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स्थ्य और पाखार कल्याण मंत्रालय 

बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात् पौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
र ( स्वास्नमा) 

1945 का और मंगोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है 
अर्थात : --- 
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सका नि 662( धि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 
का संशोधन करने के लिए यमों का एक प्रारूप औषधि और प्रसाधन 
सामप्र प्रतिलिम, ( 1940 का 23 ) की धारा 12 और 33 
धारोमा भारत सरकार के स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रा 
लय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना संख्या सामा०नि० 141 तारीख 
28 जनवरी , 1981 के अधीन भारत के राजपन्न भाग 2, खण्ड 3, 
उपखण्ड ( ii ) नारीख 28 जनवरी , 1981 पृष्ठ 248 से 223 पर 
प्रकाशित किया गया था जिममें उक्त तारीख से जिसमें उक्त अधिसूचना 
को प्रताविष्ट करने वाले राजपत्र की प्रतियां जनता को उपलब्ध करा 
दी गई थी नम्बे दिन की अवधि की समाप्ति के पूर्व उन सभी व्यक्तियों 
से आक्षेप और मुझाव मांगे गए थे, जिनके उससे प्रभावित होने की संभावना 


1. मंक्षिप्त नाम और प्रारम्भ : - ~ ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त 
नाम प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री ( संशोधन ) नियम , 1982 है । 

( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रषस होंगे । 
( क ) " प्रायात मनुज्ञप्ति " से या लो मनुसुची ग और ग ( 1 ) में 

विनिर्दिष्ट पौषधियों का , जिनमें ममसूचीममें विभिविष्ट मौषियी 
सम्मिलित नहीं है, पायात करने के लिए प्ररूप 10 में मन 
शप्ति या अनसूची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों का पायात करने 
के लिए प्ररूप 100 में प्रमणि अभिप्रेत है ; 


और उक्त राजपन 26 फरवरी , 1981 को जनता को उपलक्ष 
करा दिया गया था ; 


3. उक्त नियमों के नियम 23 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम 
रखा जाएगा , अर्थात् : --- 

" 23. पायाप्त मनुमाप्तियो ---किसी जैन या प्रम्य विशेष उत्पाद 
के , जो अनमूची ग या अनमूषी ग ( 1 ) में विभिविष्ट है, मौर जिनमें 
म में विनिर्दिष्ट उत्पादक गम्मिलित नहीं है, पायात के लिए प्रारूप 
10 में मायान मनुप्ति अपेक्षित होगी, सश्रा मनसूची भ में विनिर्दिष्ट 
औषधियों के मायान के लिए प्रमाण 10फ में पायान अनुप्ति 
पपेभित होगी । " 

4. उक्त नियमो के नियम 24 के उपनियम ( 1 ) के स्थान पर 
मिम्ममिखित उप नियम रखा जाएगा , अर्थात् :-- - 

" ( 1 ) मायात अनुज्ञप्ति के लिए पापेदन अनसूधो ग या ग ( 1 ) 
में विनिर्दिष्ट पौषधियों के लिए जिनमें धनसूची ग में विनिविष्ट 


पौर केन्द्रीय सरकार ने उक्त प्रारूप की पावत प्राप्त माक्षेपों और 
सुमाबों पर विचार कर लिया है । 


मसः, केन्द्रीय सरकार, उक्त अधिनियम की धारा 12 और 33 मारा 
प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए धौर पौषधि तकनीकी सलाहकार 
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8. प्राप्त पौषधि की माता, यदि कोई हो पौर यह सोस 

जिससे प्राप्त हुई है । 
7. नैता का नाम , उसका पता और मनप्ति संम्पाक । 
8. कारबार विन के अन्त में पौषधि मा प्रतिशेष माता । 
9. उस व्यक्ति के हस्ताक्षर , जिसके पयवेक्षण में प्रोधियों का 

प्रदाय किया गया है । " 
7. उन नियमों के नियम 27 में " प्रस्प 10 में " सम्म और पंक 

के स्थान पर " यथास्थिति ", प्ररूप, 10 या प्रप 107 में सम्प , 
अंक और अक्षर रखे जाएंगे । 


पौषधियो सम्मिलित नहीं है, प्ररुप 3 में नया पनसूचीम में विभिः 
ष्टि पोधियों के लिए प्ररुप 8क में विनिर्माता के भारत में अमि 
कर्ता द्वारा अनशापन प्राधिकारी को किया जाएगा, नया उसके माथ 
प्रत्येक के लिए पचास रुपए की फीस , मोर विनिमाता द्वारा उपकी 
पोर से सम्पक म्प मे हस्ताक्षरित प्ररूप 9 में बचनबद्ध होगा : 

परन्तु उसी पायात का द्वारा एक ही विनिर्माता. कारापिनिर्मिस 
उत्पादों के लिए पायात प्राप्ति के लिए पश्चातवर्ती कोई पावेदन 
किए जाने की वसा में , ऐसे प्रत्येक मायेवन के सिए पम्बह रुपया 
की फीस होगी । " 
6. उक्त नियमों के निमम 23 के स्थान पर, निम्नलिखित मिपम 
रखा जाएगा, मर्यात् : - -- 

" 25 . प्ररूप 10 या प्ररूप 10 क में मनुज्ञप्ति प्रदान की 
जाने के पहले दूरी की जाने वाली बात : --- 
( 1 ) प्ररूप 10 या प्ररूप 10 % में अनुप्ति, मनमापन प्राधिकारी 

वारा निम्नलिखित का ध्यान रखते हा प्रवान की जाएगी - -- 
( 1 ) कि वे पारसर , जहां प्रायातित पदार्थों का भण्डारकरण 

किया जाएगा उन पौषधियों के , जिनको अनुमप्ति लागू 
होती है गुणधर्म का परिरक्षण करने के लिए अनुचित 

भण्डारकरण स्थान मे मुक्त है ; और. 
( 2 ) पावेदक द्वारा भामूली तौर पर बसाई जाने वाली 

उप विका , व्यापार या कारबार : 
परन्तु ममुमापन प्राधिकारी किसी पायेदफ की बायत प्ररूप 10 क 
में अनुमति प्रदान करने से इन्कार कर मकेगा , जहां उसका समाधान हो 


8, उक्त नियमों में नियम 59 के , उपनियम ( 2 ) और ( 3 ) के 
स्पान पर निम्नलिायत उपनियम रखे जाएंगे, अर्थात् : - - 

" ( 2 ) अनुसूची म में सम्मिलित औषधियों से भिम पौषधियों 
का विक्रय करने, विक्रय के लिए स्टाफ करने या प्रशित करने 
अथवा पितरित करने के लिए अनुमति प्रदान किए जाने या उसका 
मवीकरण किए जाने के लिए आवेदन , यपास्पिति, प्रस्प 19 या 
प्ररूप 19क में प्रथवा मनुसूचीम में सम्मिलित पौषधियों को दशा में 
प्ररूप 19ग में , मनुकापन प्राधिकारी को , किया जाएगा और उसके 
साप पालिम रुपए फी फीस होगी : 

परन्तु फेरी लगाकर बेचने वाले या ऐमे प्रायवक की दमा में , जो 
पांच सणार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में दुकान 
स्थापित करमा चाहमा है, प्ररूप [ 90 में किए जाने वाले मामेवन के साथ 
दम रुपए की फीस होगी । 


( क ) मापेवक मे अधिनियम या उन नियमों के उपबन्धों का प्रम 

पासम नही किया है , या 
( ) प्रधिनियम या इन नियमों या अनिष्टका मावक इम्प पधि . 

नियम 1930 ( 1930 का 2 ) या उसके अधीन बनाए 

गए नियमों के अधीन मपमी ठोषसिडिके कारण , 
( ग ) उसे प्रवान की गई अनुमप्ति के पूर्ववर्ती निसम्बन या रकरण 


( 3 ) अनुसूची भ में सम्मिलित औषधियों मे भिम प्रीपतियों का 
विक्रय करने , स्टाक करने या विक्रय के लिए प्रशित करने या वितरित 
करने के लिए अनुशास पथवा अनुसूची भ में सम्मिलित मौषधियों का 
विक्रय करने , स्टाक परमे, विक्रय के लिए प्रशित करने या पितरण करने 
के लिए अनुमप्ति की दूसरी प्रति के लिए उसकी मूल प्रति के विपिन 
अतिग्रस्त हो आने या हो जाने की दशा में छह रुपए की फीम संपत्त 
की जाएगी : 

परन्तु फेरी लगाकर बेचने वाले या ऐसे मावेशक की पता में जो , 
पांच हजार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में दुकान 
स्थापित करना चाहता है , अनुप्ति की मूल प्रांत के विपित , भतिग्रस्त 
हो जामे मा जो आने की दशा में उसकी मरी प्रति के लिए फीस को 
रुपाए होगी । 

( 4 ) प्रौषधियों का शिकय करने, स्टाम करने या लियो लिए 
प्रणित करमे मा वितरित करने के लिए अनुमप्ति के नवीकरण के लिए. 
मापदन यदि उसके अवसान के पश्चात , किन्तु ऐसे अवसान से छह मास 
के भीतर किया जाता है, तो उसके साथ चालीस बपए की फीस तपा 
प्रत्येक मास या उसके भाग के लिए तीम रुपए की पर से अतिरिणत 
फीस होगी : 


यह ऐसा उपयुक्त ममित नहीं है, जिसे मनमाप्ति प्रवाम की जाए । 


( 2 ) कोई ऐसा व्यक्ति जो , प्रज्ञापन प्राधिकारी द्वारा इस मियम 
के अधीन पारित भावेश व्यथित है , मादश प्राप्ति के तीस दिन के भीतर 
केन्द्रीय सरकार को अपील कर मकेगा और केन्द्रीय सरकार उस 
मामले. में ऐसी जांच करने के पश्चात जैसी वह पापायक समझे तथा 
सस मामले में अपीलार्षी को अपने अभ्यापेवन करने के लिए अवसर देने 
के पश्चात उस संबंध में ऐसे पायेग , जो वह उचित मममे, कर मकेगी । " 


पास्तु फेरी लगाकर बेचने वाले या ऐसे प्रादेदक की पसा में , जो 
पांच हजार या उससे कम की जनसंख्या वाले ग्राम या नगर में दुकान 
बोलमा चाहता है, ऐसे नवीकरण के लिए पायेदम के साप पस रुपए 
की कीस तथा प्रत्येक माम या उसके भाग के लिए पाठ रुपए की परमे 
अतिरिक्त फीम होगी । " 


6. उमत नियमों के नियम 26 में , पात ( vi ) में निम्नलिखित परन्तुक 
गोदा जाएगा , प्रपात : -- 

"परन्तु अनुसूची म मैं मिनिषिष्ट पौषधियों के विक्रम पा वितरण 
की बाबत, ममप्तिधारी एक पक्षक अभिलेष या गजस्टर लेगा जिममें 
निम्नलिखित विशिष्टिया दर्शित होंगी, भात : - -- 

1. पौषि का नाम 
2. संपाम 
3. विनिर्माता का नाम मोर पता 
• मध्यपहार की तारीख 
। कारगार निको पारभिक स्टाक 


9. उक्त नियम के नियम 81 के स्थान पर, निम्नलिखित नियम 
रखा जाएगा, पर्यात् : - - 

" 61: पौषधियों के विलय के लिए पानुत्तियों के प्ररूप : ---- 

( 1 ) मानुसी ग, ग ( 1 ) पोर म में विनिविष्ट भौगर्मियों में भित्र 
पौषिधियों का निमंत्रम अनुमाप्ति पर फूटफर पपा पोक विक्रय करने 


[ भाग II - - 
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( v ) पात ( 4 ) (1 ) में , " या अनुसूची . " शम्म बौर प्रकर को 

लोप किया जाएगा । 
( vi ) शर्त ( 9 ) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखो जाएगी , पर्थात: 


हटाफ करमे या विक्रय करने के लिए, प्रदर्शित करने या वितरित करने के 
सेए अनुमप्ति , यथास्पिति , प्ररूप 20, प्रकप 20 मा प्ररूप 20 4 मे 
पारी की जाएगी : 

परन्तु प्ररुप 20 क में अनुशप्ति केवल ऐसी पौषधियों के लिए ही 
विधिमान्य होगी , जो अनुशाप्ति में विनिविष्ट है । 

( 2 ) अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिविष्ट औषधियों का , जिन 
अनुसूधी भ में विनिर्दिष्ट पौषधियां सम्मिलित नहीं है, निर्बन्धिम अनुशाप्ति 
पर फुटकर अथबा थोक विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाक करने या प्रदर्शित 
करने या वितरित करने के लिए अनुमप्ति , ययास्थिति , प्रम्प 21, प्ररूप 
21 - या प्ररूप 21 - 7 में जारी जाएगी : 


" 9 ( क ) प्रमुसूची जया प्रमुसूची भ में विनिविष्ट पदार्थों का किसी 
चिकित्सा व्यवसायी के गुस्से पर मोर उसके अनुसार ही 
फुटकर विक्रय किया जाएगा , अन्यथा नहीं और अनुसूचीम में 
विनिर्दिष्ट पदार्थो की दश में नुस्खा दो प्रतियों में होगा जिनमें 
से एक प्रति अनुशाप्तिधारी द्वारा दो वर्ष की अवधि तक रखी 
जाएगी । 


परन्तु प्ररूप 21-क में प्रमुशप्ति केवम ऐसी भौषधियों के लिए विधिमाम्य 
होगी , जो मनुमाप्ति में विनिर्दिष्ट है । 

( 3 ) मनुसूची भ में विनिविष्ट प्रौषधियों का फुटकर या पोक विक्रय 
करने , स्टाक करने या विक्रय के लिए प्रदर्शित करने या वितरित करने के 
लिए अनुशाप्ति पधारियति, प्रकप 20-च या प्ररूप 20-भ में जारी की जाएगी । 
10 उपत नियमों के नियम 63 क में , " 201 " अंक और अक्षर के पश्चात 
" 20- पोर " 20- छ अंक और अक्षर अन्त स्थापित किए जाएंगे । 
11- उपस नियमों के नियम 64 में ,- - 
(i ) मीर्षक और उपनियम ( 1 ) में “ प्ररूप 20, 20 , 21 या 2 1 " 

शम्द अकों और अक्षरों के स्थान पर “ प्ररूप 20, 20- ख , 20- 1 , 

20- छ, 21 या 21- ख " शम्द , मंक पोर प्रक्षर रखे जाएंगे । 
( ii ) उपनियम ( 1 ) के परन्तुक के पश्चात निम्नलिखित पोर परन्तुक 

जोड़ा जाएगा, अनि : --- 
"परन्तु यह पोर कि प्ररूप 204 में प्रमुजप्ति किसी फार्मेसी को ही 
प्रदान की जाएगी पौर ऐसे क्षेत्रों में , जहां कोई फार्मसी क्रियापील नहीं है 
ऐसी अनुप्ति किसी रसायन और प्रौषधि -विक्रेता को प्रदान की जा 
सकेगी । " 


( स ) अनुसती जया अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों और ऐसे पदार्थ 

अन्तर्विष्ट रखने वाली निमितियो का , रजिस्ट्रीकृत चिकित्स 
म्यवसायों , चिकित्सालयों , पौषधालयों और परिचर्यानाहों का 
लिखित पौर हस्ताक्षरित पावेश पर ही प्रदाय किया जाएगा , 
लिम मावेश को अनुशाप्तिधारी दो वर्ष की अवधि तक परिक्षित 

रखेगा । " 
( vii ) पात ( i ) , " मनुसूची ज " शब्द और पक्षर के पाचात 

" मोर अनुसूची भ " शम्ब और अक्षर अन्तःस्थापित किए जाएंग । 
( viii ) पान ( 11-क ) में , " अनुसूची ज या ड" शम्ब और अक्षरों के स्थान 

पर “ अनुसूची जया भ " शम्ब और प्रक्षर रखे जाएंगे ; 
( ix ) शर्त ( 12) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, 

मर्याप्त :--- 
( 12) अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पदार्थ, जो उसके संबंध में प्रयुक्त 

खुदरा दुकान या परिसर में रखे गए है। -- 
( क ) केवल इन पदार्थों के भण्डारकरण के लिए ही भारमित अलमारी 

या वराण में ताले बन्द करके रखे जाएंगे , 
( ब ) परिसरों के ऐसे भाग में रखे जाएंगे जो शेष परिसर से प्रपात 

है और जिन तक केवल उसरदायी व्यक्तियों की ही पहुंच है । " 
( x ) पात ( 13 ) पौर ( 14 ) का लोप किया जाएगा ; 
( xi ) शर्म ( 15 ) के पचास स्पष्टीकरण बण (i ) का जोष किया 

जाएगा । 
( xii ) मार्त ( 20 ) के पश्चात, निम्नलिखित सर्त मन्तःस्थापित की 

जाएगी, अर्थात :- -- 
"( 21 ) ( क ) अनुसूची भ में विनिविष्ट पौषधियों के प्रवास के बारे में 
प्रदाय के समय (जिस्वबन्द पौर पृष्ठ - संख्याकित ) रजिस्टर में , जो विशेष 
रूप से इस प्रयोजन के लिए रखा गया है, अभिलिखित किया जाएगा और 
प्रत्येक प्रौषधि के लिए पृथक पृष्ठ प्रांमंटित किए जाएंगें ; 


12-उल नियमों के नियम 65 में , ... 
( i) प्रारंभिक परा में , "प्ररुप 20, 20क , 20 , 21, 21फ और 

21 - " शम्ब , प्रकों और प्रभरों के स्थान पर , " प्ररूप 20, 
20- क , 20- ख , 20- घ , 20- छ, 21 भौर 21- ख " शम्य प्रक 

पौर प्रक्षर रखे जाएंगे ; 
( ii ) शर्त (i ) के स्थान पर निम्नलिखित शर्त रखी जाएगी, प्रातः 
( i ) कोई पौषधि. यदि वह अनुमाप्ति धारी के परिसरों में मिश्रित 

या तैयार की जाती है तो , किसी महित व्यक्ति द्वारा या उसके 
प्रत्यक्ष मौर वयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन मिश्रित या तैयार की 

जाएगी । " 
( iii ) रात ( 2 ) में , " मनुसूची १० में विनिर्दिष्ट औषधि या ऐसी 

किसी विनिर्मिस जिसमें वह पौषधि समाविष्ट है मौर " शम्बों 

पक्षर का मोप किया जाएगा ; 
(iv ) शर्त ( 3) ( 1 ) में ,-- 
( क ) प्रारंभिक पैरा में "किसी प्रौषधिक का प्रदाय शब्दों 

के पश्चात "उनसे भिन्न जो अनुसूची भ में विनिविष्ट 

है " गम्ब अनःस्थापित किए जाएंगे ; 
( ब ) शम्द ( च ) में " अनुसूची ग, अनुसूची ज या मनसूची 

" शब्दों और अक्षरों के स्थान पर , " अनुसूची ग या 

अनुसूची ज ” शम्द और अक्षर रखे जाएंगे ; 
( ग ) तृतीय परन्तुक खण्ड ( ii ) में " अनुसूची ग, १० या है " 

शम्य पोर मक्षरों के स्थान पर , " अनुसूची ग या अनुसूची 
ज " शब पौर अक्षर रखे जाएंगे ; 


( ख ) उक्त रजिस्टर में निम्नलिखित विशिष्टियो प्रविष्ट की बाएंमी , 
प्रति : --- 

(i ) संव्यवहार की तारीख , 
( ii ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो , प्रवायकर्ता का नाम और पता 

तथा प्रषायकर्ता द्वारा धूम मुसंगत अनुमाप्ति की संख्यांक । 
(iii ) पौषधि का नाम ; 
( iv ) प्रवाय का गई माया , 

( v ) विनिर्माता का नाम ; 
( vi ) च मयांक या लाट संख्यांक 
( vii ) रोगी फर्ता का नाम और पता ; 
( viii ) उस नुस्खे का संदर्भ जिसके लिए पवार्थ किया गया था 
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15- उक्त नियम के नियम 70 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा, अर्थात् :--- 
70 - - अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधि से भिन्न भौषधियों 

को पुनः पैक करने या उनको विनिर्माण करने के लिए अनुशप्ति 

का प्ररूप ---- 
प्ररूप 24 ख में पायवन पर प्रौषधि को पुन. पैक करने के लिए 
अनुमप्तियां प्ररूप 257 में प्रदान की जाएंगी , प्ररूप 24-च में पायवन पर 
अनुसूची भ में सम्मिलित पौषधियों के विनिर्माण के लिए अनुमप्तियां प्ररूप 
24- घ में प्रदान की जाएंगी पोर प्ररूप 24 में प्रावेदन पर, प्रोधियों के 
विनिर्माण के लिए अनुशप्तियां प्ररूप 25 में प्रदान की जाएंगी । " । 


(ix ) उसके द्वारा किए गए क्रमों और प्रकामों की पनवत बिल का 

सम्याक और सारीच ; 
( x ) उस व्यक्ति के हस्ताक्षर, जिसके पर्यवेक्षण के प्रधान पौषधि का 

प्रदाय किया गमा है " । 
13-उक्त निममों के नियम 60 के उपनियम ( 1 ) से ( 4 ) के स्थान पर 
निम्नलिपित उपनियम रखो जाएंगे , अर्थात् :-- 
"( 1 ) अनुसूची ग मोर ग ( 1 ) में विनिविष्ट औषधियों से भिन्न औष . 

धियों के विक्रय के लिए विनिर्माण करने के लिए अनुशप्ति प्रदान 
किए जाने के या उसका नवीकरण किए जाने के लिए भाषेवन, इम 
भाग के प्रयोजन के लिए राज्य सरकार द्वारा नियुक्त अनुज्ञापन 
प्राधिकारी को ( जिसे इस भाग में इसके पश्चात् अनुज्ञापन 

प्राधिकारी कहा गया है ) किया जाएगा तथा वह 
( क ) विक्रय या विसरण के लिए प्रौषधियों के जिसमें अनुसूची भ में 

पिनिर्दिष्ट मौषधियां सम्मिलित नहीं है पुनः पैक किए जाने की 
घशा में प्ररूप 24- व में ; 
मनुसूची भ में सम्मिलित पौषधियो के विनिर्माण की दशा में 

प्ररूप 24- में ; 
( ग ) किसी अन्य दशा में , प्ररूप 24 में ; किया जाएगा । 

( क ) प्ररूप 24-7 में प्रत्येक भाषेवन के साथ मस्सो रुपए की 
श्रीस धन प्रथम निरोक्षण के लिए बीस रुपए की मिरीक्षण पीस 
समितीय या प्रत्येक पश्चात्पर्ती मिरोक्षण की दशा में निरीक्षण 
फीस या मनुप्तियों के नवीकरण के प्रयोजन के लिए फीस दस 
रूपए होगी । 

24 में प्रत्येक पावेदन के साथ पाठ सौ रुपए फी फीस। 
राण के लिए दो सौ रुपए की निरीक्षण फीम और द्वितीय य 

ती मिरीक्षण की वशा में निरीक्षण फीस होगी मा ममाप्ति 
के मवीकरण के प्रयोजन के लिए फीस एक सौ रुपए होगी । 


15-उक्त नियमों के नियम 70फ में जिसमें शीर्षक भी है , " मनुसूची ग 
पौर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट " शब्दों, अक्षरों, कोष्टकों और अंकों के स्थान पर , 
जही कहीं ये पाते हैं, " अनुसूची ग , ग ( 1 ) पोर में विमिविष्ट " शम्ब भार 
और कोष्टक भौर मंक रख जाएंगे । 


17- उक्त नियमो के नियम 71 में शार्षक , प्रारंभिक पैरा मौर शर्स 
( 1 ) के परस्तुफ में , "प्ररूप 25 " शब्द और अंक के पश्चा । या प्राप " 
25-7 " शम्ब, अंक पोर प्रक्षर अन्तःस्थापित किए जाएंगे । 

18- उक्त नियमों के नियम 72, “ या प्ररूप 25 ख में शम्बों, अंकों 
पौर प्रभर के स्थान पर , "प्ररूप 26 या , प्ररूप 25 च शब्द, पंक मौर 
प्रक्षर रखे जाएंगे । 

19- उक्त नियमों के नियम 73 के स्थान पर निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा, अर्थात : 

73-नवीकरण का प्रमाणपत्र - अरूप 25 या 25 च में अनुशाप्ति के मवी 
करण का प्रमाणपत्र क्रमशः प्ररूप 26 या 2670 में जारी किया 
जाएगा । " । 
20-उक्त नियमों के नियम 74 में : - - 
( i ) शीर्षक और प्रारम्भिक पैरा में "प्ररूप 25" शब्द और 

अंक के स्थान पर , “ प्ररूप 25 और प्ररूप 25- च " शब्द , अंक 

मोर पक्षर रखे आएंगे । 
ii ) शर्ते ( ट ) के पश्चान , निम्नलिखित शत अग्नःस्थापित की जाएं 

गी , अर्थात :- - 
( अ ) वह अनुशप्सिधारी जिसे प्ररूप च में अनुज्ञप्ति प्रदान की गई 


( ग ) प्ररूप 24 में प्रत्येक प्रावेदन के साथ चार सौ रुपए की फीस और 

निरीक्षण के लिए एक सौ रुपए की फीस मोर द्वितीय या प्रत्येक 
प वर्ती निरीक्षण की दशा में । निरीक्षण फीस या मनुशाप्ति के नवीकरण 
के प्रयोजन के लिए फोम पचास रुपए होगी । 


( 3 ) यदि कोई व्यक्ति अनुशाप्ति के नवीकरण के लिए उसक अवसाम 
के पश्चात , किन्तु ऐसे अवसान के छह मास के भीतर आवेदन करता है 
सौऐसी अनुप्ति के नवीकरण के लिए संदेय फीम निम्नलिखित होगी : -.. 
(i ) प्ररूप 24-7 की वशा में प्रस्सी कपए घन निरीक्षण फीस के 

प्रतिरिक्त प्रत्येक मास या उसके भाग के लिए तीस रुपए की 

पर से अतिरिक्त फीस ; 
( ii ) प्रस्प 24- 4 की दशा में पाठ सौ रुपए धन निरीक्षण फीस के 

मतिसित प्रत्येक मास या उसके भाग के लिए चार सौ रुपए 

की दर से अतिरिक्त फोस होगी ; 
( iii ) प्ररूप 24 की दशा में चार सौ रुपए धन निरीक्षण फेस के प्रति 

रिक्त प्रत्येक माम या उसके भाग के लिए एक सौ पचास 

रुपए क. वर से अतिरिक्त फोस । 
( 4 ) उपनियम ( 1 ) के खण्ड ( क ), बण ( स ) या खण्ड ( ग ) के प्रधीम 

जारी की गई अनुज्ञप्ति की मूल प्रति विरूपित , क्षतिग्रस्त हो 
जाने या खो जाने की दशा में उसकी दूसरी प्रति प्राप्त करने के 
लिए क्रमशः पन्द्रह , दो सौ या पैमठ रुपए की फीम का संवाय 

किया जाएगा । " 
14-उत नियमों के नियम 692 में , " मनुसूची ग और ग( 1 ) में 
गा , यमरों, फोटकों पौर मंक के स्थान पर , " अनुसूची ग , ग( 1 ) मोर 
पविनिषिष्ट शब, अंक , कोष्टक और प्रभर रष जाएंगे । 


(i ) सम्मथ राज्यों के, जिनमें औषधि का विनिर्माण और जहां से 

प्रवाय किया जाता है , अनुज्ञापन प्राधिकारी को , थोक व्यापारियों , 
फुटकर व्यापारियों, चिकित्सालयों , औषधालयों प्रक्षर परिचर्या-गृहों 
मौर रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा व्यवसायियों को किए गए विक्रय का 

प्रत्येक तीन माम में विवरण प्रयेषित करेगा । 
(i ) नीचे उपवर्शित झप में व्यौरे वेते हुए सभी संव्यवहारों के लेखा 

रखगा , जो जिस्वबंद और पृष्ठ क्रमांकित रजिस्टर में रखे 
जाएंगे पौर एसे अभिलेख पांच वर्ष की अवधि सक या मौषधिपों 
की शक्ति भत्ता की समाप्ति के पश्चात् एक वर्ष तक , इनमें 
से जो भी पश्चात्बी हो , रखे जाएंगे : 


क -विनिर्माण के लिए प्रयुक्त पौषधियों का ओ पनुसूची भ में विनिविष्ट है 


( 1 ) जारी करने की तारीख , 
( 2 ) पौषधि का नाम , 
( 3 ) उत्पादन दिन को स्टाक में प्रारंभिक प्रतिशेष 
( 4 ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो और वह भोत जिससे प्राप्त हई 


[ भाग- II -~- घर 3 (ii ) ] 


भारत का राजपन्न असाधारण 


प्रत्येक पश्चातपर्ती निरीक्षण फी घशा में या अनुप्ति के नवीकरण के प्रयोजन 
के लिए दो सौ रुपए फीस होगी : 

परन्तु आवेदक के पास ऐसी पौषधियों का विनिर्माण करने के लिए 
मनुज्ञप्ति प्ररूप 28 में होगी : 

परन्तु यह पार कि यदि अनुप्ति के नवीकरण के लिए भावेदन , उसके 
अषसान के पश्चात किन्तु ऐसे अवसान के छह माम के भीतर किया जाता 
है सो अनुज्ञप्ति के नयीकरण के लिए संदेय फीस बारह सौ रुपए तथा निरी 
क्षण फीस के अतिरिक्त प्रतिमास या उसके भाग के लिए छह सौ रुपए की 
भतिरिक्त फीम होगी । 


( 5 ) विनिर्माण में प्रयुक्त माना 
( 5 ) उत्पादन दिन के अन्त में हस्तगत प्रतिशेष माना , 

( 7 ) भारमाधम व्यक्ति के हस्ताक्षर, 
( ब ) उत्पादन का लेखा 

1 ) विनिर्माण की तारीया, 
( 2 ) औषधि का नाम , 
( 3 ) मैच संख्यांक , 
( 4 ) विनिर्माण में प्रयुक्त ककधी सामग्री की मात्रा , 
( 5 ) पूर्वानुमानिस उत्पादन , 
( 6 ) वास्तविक उत्पादन , 
( 7 ) अपशिष्ट , 

( 8) पन्तरित विनिर्मित माल की मात्रा 
( ग ) विनिर्मित पौषधियों का लेखाः 

( 1 ) विनिर्माण की तारीख , 
( 2 ) पौषधि का नाम , 
( 3 ) बैच गंध्यांप , 
( 4 ) मारंभिक प्रतिशेष , 
( 5 ) विनिर्मित माना, 
( 6 ) विक्रीत मात्रा, 
( 7 ) कता मा माम और उसका पता , 
( 8) दिन के अन्त में प्रतिशेष मात्रा , 

( 9 ) भारमाधक व्यक्ति के हस्ताक्षर । " । 
( 1 ) अनुज्ञप्तिधारी अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों को प्रज में रखा 
जाएगा मोर जब किसी ऐमी पौषधि की भंडारण के स्थान से भिन्न किसी 
स्थान पर विनिर्माण के लिए प्रावश्यकता होगी तो वह पृथक स्थान में किसी 
उत्तरदायी व्यक्ति की प्रत्यक्ष अभिरक्षा में रखी जाएगी । " । 


( 3 ) उपनियम ( 11 ) या उपनियम ( 2 ) के अधीन जारी अनुमति 
की मूल प्रति विपित्त या क्षतिग्रस्त हो जाने या खो जाने की दशा में 
उसकी दूसरी प्रति प्राप्त करने के लिए क्रमशः एक सौ रुपए या दो सौ रुपए 
की फीस संपत्त की जाएगी । 

( 4 ) अनुज्ञप्ति में किमी प्रतिरिक्त पौषधि को उमसे विनिर्माण के 
लिए सम्मिलित करने के लिए भावेदन के साथ प्रत्येक औषधि के लिए 
पचास रुपए की फीस अतिकतम छह सौ रुपए के अधीन रहने हुए होगी । 

22- उपन नियम के नियम 75- 3 के उपनियम ( 1 ) भे , “ भनमूजी 
ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का शब्दों, प्रक्षरों, कोष्ठकों मोर 
मंफ के स्थान पर अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का , जिसमें 
मनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां मम्मिलत नहीं है "शब्द, अक्षर कोष्ठक 
पौर अंक रखे जाएंगे । 


21- उमत नियमों के नियम 75 के स्थान पर , निम्नलिखित नियम रखा 
जाएगा, पर्थात् : - - 

75- मनुसूची ग , ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों के विक्रय या 
बितरण के लिए , विनिर्माण करने हेतु अनुशप्ति के लिए आवेदन के 
प्ररूप - - 
( 1 ) अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का , जिनमें 

अनुसूची म मैं विनिर्दिष्ट औषधिया सम्मिलित नहीं है 
विक्रय नहीं है , विक्रय या वितरण करने के लिए विनिर्माण 
करने हेतु अनुज्ञप्तियों के प्रदान किए जाने या उनका नवीकरण 
किए जाने के लिए भावेदन अनुज्ञापन प्राधिकारी की प्रस्प 27 
में किए जाएंगे , और उनके साथ छह सौ रुपये की फीस सथा 
प्रथम निरीक्षण के लिए चार सौ रुपए की निरीक्षण फीम या 
द्वितीय या प्रत्येक पश्चानवर्तीनिरीक्षण की दशा में या अनुशपप्ति 
के नवीकरण के प्रयोजनों के लिए वो सौ रुपए की फोम 


23. उक्स नियमों के नियम 78 में , शीर्षक और प्रारम्भिक पैराके 
स्थान पर निम्नलिखित शीर्षक और पैरा रख जाएंगे , अर्थात् .- - 

"अनुसूची ग मोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का . जिनमें 
मनुसूची म में विनिर्दिष्ट भोषधियाँ सम्मिालस नहीं है, मथवा अनुसूची 
ग , ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का विनिर्माण करने के 
लिए मनुप्तियों के प्ररूप और एसी अनुप्तियां प्रदान किए जाने 
या उनका मयीकरण किए जाने के लिए शर्ते . - -- 

अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों के , जिनमें 
मनुसूची म में विनिर्दिष्ट पौषधियों सम्मिलित नहीं हैं , विभय के 
लिए विनिर्माण करने के अनुप्ति प्ररूप 28 में जारी की जाएगी 
तथा प्रमुसपी ग , ग ( 1 ) में भ में विमिविष्ट पौषधियों के विक्रय 
के लिए विनिर्माण करने के लिए प्रमुशप्ति प्रल्प 28 में जारी की 
जाएंगी । प्ररूप 28 या 281 में अनुमति प्रदान किए जाने या उसफा 
नवीकरण किए जाने के पूर्व, मायेदक द्वारा निम्नलिखित शतों का 
अनुपालन किया जाएगा . - - " । । 

24. उक्त नियमों के नियम 762 में शोषक और भारम्भिक पूरा 
में , " अमुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट पौषधियों को शब्दों, प्रक्षरों, 
कोष्ठकों पौर अंक के स्थान पर ” अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिविष्ट 
पौषधियों का , जिनमें अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं 
है, " पाच अक्षर , कोष्ठक भौर अंक रख जाएंगे । 


होगी : 


( 1 ) प्रारम्भिक पैग में "प्ररूप 28 " 


परन्तु यदि अनुशप्ति के नवीकरण के लिए प्रावेदन उमके अवमान 
पश्चात् किन्तु एसे अवमान के छह माम के भीतर किया जाता है तो 
अनुमाप्ति के नवीकरण के लिए संवेह फीस छह सौ रुपए तथा निरीक्षण 
फीस के अतिरिक्त प्रति मास या उसके भाग के लिए तीन सौ रुपए की 
पतिरिमत फीस होगी । 

( 2 ) अनुसूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट पोषधियों के विक्रय या 
वितरण के लिए विनिर्माण करने हेतु अनुप्तियों के प्रदान किए जाने या 
उनका नवीकरण किए जाने के लिए मावेदन अनुज्ञापन प्राधिकारी को प्ररूप 
27 ब में किया जाएगा और उसके साथ बारह सौ रुपए की फीस तथा 
प्रथम निरीक्षण के लिए चार सौ रुपए की निरीक्षण फीस मा द्वितीय या 


25. उपन नियमों के निगम 77 में , " प्रमय 28 छ। प्रहर 26 में 
न कृत अनुशाप्ति " शब्दों मोर अंकों के स्थान पर प्रा 23 और 2 अन्य 
या प्ररूप 26 और 264 में नबोकुन अनुमान " गाव, अंक और अमर 
रखे जाएंगे । 

26 मत नियमों के नियम 78 में -- 
( i ) पारम्भिक पैग में , " प्ररूप 28 " TEE और ही है पभाव, 

" या प्रम्प 28 " शन्ध , अंक प्रोर अक्षर मंत: स्थापित किए 
जाएंगे । 
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( ii ) तं ( 1 ) के पश्वास. निम्नलिधित पातें मत: स्थापित की 

भाएंगी, मर्यात . -- 
"( 6) यह अनुमाप्तिधारी जिसे प्राप 287 में अनुज्ञप्ति 

प्रवान की गई है, 
( i ) संबद्ध राज्यों के , जिनमें पौषधि का विनिर्माण प्रार 

जहां से प्रदाय किया जाता है अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
थोक व्यापारियों, फुटकर व्यापारियों, चिकित्सालयों , 
मोषधालयों और परिचर्या-गहों पौर रजिस्ट्रीकृत चिकित्सा 
व्यावसायियों को किए गर विक्रय का प्रत्येक सीन मास 

में विवरण अग्रेषित करेगा । 
( ii ) मीचे उपदशित रूप में ब्योरे देते हुए सभी संपवहारों के 

लेखा रमना, जो जिल्वमन्द और पृष्ट क्रमांकित रजिस्टर में 
रखे जाएंगे मोर ऐसे अभिलेख पौष वर्ष की अवधि तम या 
पौषधियों की शक्तिमत्ता की समाप्ति के पश्चात् एस वर्ष 
तक , इनमें से जो भी पश्चात्पर्सी हो , रख जाएंगे । 


( क ) विनिर्माण के लिए प्रयुक्त पौषधियों का जो अनुसाची भ में 
विनिर्दिष्ट हैं - -- 

( 1 ) जारी करने की तारीख, 
( 2 ) पौषधि का नाम , 
( 3 ) उत्पादन दिल को स्टाक में प्रारम्भिक प्रतिष 
( 4 ) प्राप्त मात्रा, यदि कोई हो भौर वह सोत जिससे प्राप्त हुई 


( 5 ) विनिर्माण में प्रयुक्त माना । 
( 6 ) उत्पादन दिन के अन्त में हस्तगत प्रतिशेष माना । 
( 7 ) भारसाधक व्यमित के हस्तामर । 


27. उमा नियमों के नियम 79, 81 भोर 82 में , "प्ररूप 28 " 
शम्य और मंक के पश्चात् " या "प्रल्प अ " शम्ब , प्रक मोर मार 
अम्लःस्थापित किए जाएंगे । 

28. उक्त नियम के नियम 83 में , " प्रल्प 26 " शब पोर अंकों 
के स्थान पर, यथास्थिति, प्ररूप 26 " या प्ररूप 36 " सम्ब, अंश मोर 
प्रक्षर रखे जाएंगे । 

29. उमत नियमों के नियम 84-5 में, "प्ररूप 25, 26 , 27 , 
26, 28 , 26 , 28 पोर 280 " शब्दों, अंकों पोर प्रारों के स्थान 
पर " प्ररूप 25, 25 , 26 , 254, 26, 26 , 28 , 364 , 
28 1 38 , पोर 37 " शब्द क मोर प्रक्षर रखे जाएंगे । 

30. उक्त नियमों के नियम 94 के उपनियम ( 2 ) के खंड ( i ) 
में उपखण्ड ( 0 ) के स्थान पर निम्नलिखित उपर रखा जाएगा , 
अर्थात् : -- 
"( ७० ) यदि पोषधि काहय प्रयोग के लिए है तो सेबल पर " केपन 

बाह्य प्रयोग के लिए " शब भनित किए जाएंगे । 
31. उक्त नियमों के नियम 96 के उपनियम ( 1 ) में , घर ( 1 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित बण प्रात:स्थापित किया जाएगा, अर्थात् :--- 

" ( 10 ) याद किसी निमिति में एकोहल परिमाण में 3 प्रति 
शन से इम्यून है तो एल्कोहल की माला का , दार उत्पाद में 
निरपेक्ष एल्कोहल के परिमाण द्वारा पोसत प्रतिशत के रूप में कयन 
किया जाएगा । " 
32. उस नियमों के नियम 97 में ? 
( i) उपनियम ( 1 ) और ( 2 ) के स्थान पर, निम्नलिखित उप 

नियम रखे जाएंगे, अर्थात : -- 
“ ( 1 ) प्रातरिक उपयोग के लिए प्रोषधि के भावान पर, -- 
( क ) यदि उनमें अनुसूची छ में विनिर्दिष्ट पदार्थ है तो 

" सावधान - - स निमित को चिकित्सीय पर्यवक्षण के 
सिवाय लेना खतरनाक है " फा लाल रंग में मनित 
सहमदृश्य लेगल लगाया आएगा और उसके चारों मोर 
एक रेखा खींच की जाएगी जिसके भीतर कोई धम्म 

साम्ब नहीं होंगे । 
( ब ) यदि उसमें अनुसूची ज में विनिविष्ट पदार्थ है तो 

प्रतीक ( - - - ) का लेबल लगाया जाएगा, भौर लेबस 
के ऊपर के माएं कोने में सहअवश्य रूप में प्रदर्शित 
किया आएगा, और उस १२ निम्नालखित शम्बों वाला 

लेबल भी लगाया जाएगा : - - 
" अनमनीज पीवधि - चेतावनी : केबस रजिस्ट्रोकस चिकित्सा 
व्यवसायी के नुस्खे पर ही फुटकर विक्रय के लिए । " 
( ग ) यदि जगमें अनुसूची अ में विनिर्दिष्ट मौर मनिष्टकर 

मावक प्रध्य मधिनियम , 1930 के क्षेत्र में मन्तर्गत पाने 
वाला पदार्थ है तो प्रतीक ( NRX ) का सेमल लगाया 

आएगा जो लाल रंग में होगा मौर सेमल के ऊपर 
माएं कोने में सहप्रवृश्य रूप से प्रदर्शित किया जाएगा 
और उस पर निम्नलिखित शब्दों वाला लेबल भी लगाया 

जाएगा : - -- 
" मनुसूची ज मौषधिक - - 

चतावनी : कवल रजिस्ट्रीकत चिकित्सा व्यवसायी के नुस्ती पर 
ही फुटकर विक्रय के लिए । " 
( प ) यदि उसमें अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट प्रथा है तो 

उस पर प्रतीक ( XRX ) मा लेगान लगाया जाएगा जो 


( 4 ) उत्पावन सेवा . 
( 1 ) विनिर्माण की तारीख । 
( 2 ) औषधि का नाम । 
( 3 ) बैंच संध्याक । 
( 4) विनिर्माण में प्रयुक्त की मामी की मात्रा । 
( 5 ) पूर्वानुमानित उत्पादन । 
( 6 ) वास्तविक उत्पादन । 
( 7 ) अपशिष्ट । 
( 8 ) स्टक में अंतरित विनिर्मित माल की मात्रा । 


( ग ) विनिर्मित मौषधियों का सेवा . 
( 1 ) विनिर्माण की तारीख । 
( 2 ) प्रोषधि का माम । 
( ७ ) बंच संख्याक । 
( 4 ) प्रारम्भिक प्रतिशेष । 
( 5 ) विनिर्मित माता । 
( 6 ) विशीत मात्रा । 
( 7 ) केक्षा का नाम और उसका पता । 
( 8 ) दिन के अंत में प्रसिणेष की मात्रा । 


( ण ) अनुमाप्तिधारी अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पोधिनी प्रम मात्रा 
में रखेगा मोर जम किसी ऐसी पौषधि का भणारण स्यान से भिन्न किसी 
स्थान में विनिमणि के लिए भाषश्यकता होगी तो वह पुषक स्थान में 
मोर उत्तरदायी व्यक्ति की प्रत्यक्ष अभिरक्षा में रखा जाएगा । 


[ भाग- II - - 


( i ) 


भारत का राजपक्ष : पसाधारण 


MIS 


. 


- 


. 


" 


. 


. 


म/हम . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . “मीचे विनिविष्ट प्रविधियों को 
जो . . . . . . . . . के . . . . . . . . . रा विनिर्मित है मामात करने के 
लिए भावेदन करता हूं/ करते हैं । 

पौषधियों के नाम और पौषधियों के वर्ग में/हम . . . . . . . . . . 
विनिर्मातापों द्वारा या उनकी पोर से हस्ताक्षरिस बचनबन्ध इसके साथ 
संलग्न करता हूं/ करते हैं जैमा कि पौषधि मार प्रशासन सामग्री नियम 
1945 बारा ममित है । 

पचास हपा की फीम लेना शीर्ष " 080-~-चिकित्सीय प्रकी 
पौषधि और प्रसाधम मामणी नियम 1945 के अधीन फीस केन्द्रीय " 
के अधीन सरकार के नाम जमा कर दी गई है -- संसान बजाना रसीप 
देखिए । " 


लाल रंग में होगा और सेक्ल के ऊपर बाएं कोने में 
सहजपय रूप में प्रदर्शित किया जाएगा और उस पर 

निम्नलिखित शम्बों वाला लेबल भी लगाया जाएगा : - -- 
" मनुमूत्री म मोषधि - - 

मेभावनी : केवल राजस्ट्रीकृत चिपिम्पा पनसायी के मुसो पर 
ही फुटकर विक्रय के लिए । " 
( 2 ) मईन लेप ( एपीकेगन ), मन्त्र (लिनि मेंट) , लोगन , म प्रति 

रोधी ( एण्टिसेप्टिक ) या गाहय प्रयोग के लिए अन्य प्रय 
पौषधि के पाधान पर मोटे अक्षरों में "कदम बाहय प्रयोग 

के लिए " शनों का लेबल लगाया जाएगा । 
( ii ) उपनियम ( 4 ) का लोप लिया जाएगा । 
( iii ) उपनियम ( 5 ) को उपनियम ( 4 ) के रूप में पुन: संमाकित 

लिया जाएगा मोर इस प्रकार पुनः संन्याफित उपनियम ( 4 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित उपनियम पन्नःस्थापित किया जाएगा ; 

अर्थात् : 
( 5) अनुसूची H में प्रपज संप में विनिविष्ट पथाओं पर एफ केबल 

लगा होगा जिसमें उपनियम ( 1 ) में यथाविनिर्दिष्ट प्रतीक 

लाल पारों में सहजपण्य रूप से ला होगा । " 
33. सक्स नियमों के निपम 98, 99, 100 पोर 101 का लोप 
किया जाएगा । 

34. उक्त नियमों के नियम 105 के परमात् निम्नलिखित उपनियम 
मम्सम्यापिम किया जाएगा, पर्यास : -- 

"1054 - अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियो को पफ परना 
अनुसूची भ में बिनिदिष्ट भोषधियों का विषणम निम्नलिखित मे 
मनधिक की पैकिंगों में किया जाएगा। 


विनिर्माता का अभिकर्ता । 
( iii) प्ररूप 9 के पैरा 2 में " नियम 78 में खण ( क ) से ( 1 ) 
तक " शब्दों, कोष्ठकों , प्रक्षरों और अंकों के स्थान पर "नियम 74 पीर 
78 " गद और अंक रखे जाएंगे । 

(iv ) प्ररूप 10 में ( क ) "नियम 27 वेखिए " सम्बों मोर अंकों 
के स्थान पर "नियम 23 और 27 देखिए " शब्द और अंक रखे जाएंगे 
( ब ) शीर्षक मे “ अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट जैविक पौर 
अन्य विशेष उत्पादों के सम्बों , प्रक्षरी , कोष्ठकों और अंक के पश्चात् " 
जिनमें " मनुसूची भ में विनिविष्ट उत्पाद सम्मिलित नहीं है " शम्प पर 
मार परत स्थापित किये जाएंगे । 

( v ) प्ररूप 10 के पश्चात् निम्नलिपिम प्रस्प पन्तःस्थापित किया 
जाएगा अर्थात् :--- 


( i) टिकियों कैपालों की दशा में 100 यूनिट माताएं; 
( ii) पीने वाली द्रव निर्मितियों की दशा में 300 मि .लि० ; 
( iii) जगानों की दशा में 3 मि . लि . 

परम्सुमनियम की कोई भी पात किसी चिकित्सालय या औषधालय 
के उपयोग के लिए प्राशयित पकिगों को निम्नलिखित शतों के अधीन 
रहते हुए सांग नहीं होगी फि ---- 
(i ) ऐसे प्रदाय विनिर्मातामों या वितरकों द्वारा सीधे चिकित्सालय 

पोषधालय को ही किए जाते है । मोर 
( ii ) चिकित्सालय कों का प्रदाय किसी फुटकर व्यापारी को या 

किसी रजिस्ट्रीकृत निकित्सा व्यवसायी को नही किया जाएगा । " 
35. उक्त नियमों के नियम 106 में स्पष्टीकरण का लोप किया 
जाएगा । 

36. उक्त नियम की अनुसूची क में --- 
(i ) प्ररुप 8 में शीर्षक में " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में शब्दों 

पौर पसरों के पश्चात् " जिनमें "अनुसूची भ म में विनिर्दिष्ट 
प्रत्यार मम्मिलित नहीं है " सब पीर मकर मन्तःस्थापित 

किए जाएंगे । 
(ii ) -प्रकप 8 के परमात् निम्नलिखित प्ररूप परत :स्थापित किया 

जाएगा प्रति : 


" प्रकप 10 

(नियम 23 और 27 देबिर ) 
पौषधि और प्रमाधन सामग्री नियम 1945 को अनुसूची भ में 
विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का प्रायात करने के लिए अनुशप्ति । 

1, मनुज्ञप्ति सं० . • . . . . . . . . . . को उस अवधि के दौरान 
जिसके लिए यह अनुज्ञप्ति प्रवन है नीचे विनिर्दिष्ट औषधियों का जो 

. . . . . . . . . . . . के . . . . . . . . . . . । द्वारा विनिर्मित है और अन्य 
किसी औषधि का जो . . . . . . . . . . . . . द्वारा विनिर्मित है जो समय 
ममय पर इम अनुमाप्ति पर ममय समय पर पृष्ठांकित की जाग भारत 
मैं मायाम करने के लिए इसके द्वारा प्रमाप्त किया जाता है । 
____ 2. यह प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 1945 में विहित 
पतों के प्रथीम है पौर . . . . . . . . . से . . . . . . . . . तक प्रवृत्त रहेगी 
जब तक कि इसे उक्त नियमों के अधीन इससे पूर्व निलंबित या रा 
नहीं कर दिया जाता है । 


पोषियों के नाम 
3. अनुप्तधारी अनुमाप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में कोई 
परिवर्तन होमे की दशा में अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता है वहां चालू 
मनमप्ति उस तारीख से जिसको परिवर्तन होता है तीम मास की 
अधिकत्तम अवधि तक जब तक कि इस बीच परिवर्तित गठन बाली फर्म 
के माम में मनुभापम प्राधिकारी से गई अनुशासि म ले ली गई हो 
विधिमाम्य समझी जाएगी । 


मानापन प्राधिकारी " 


" प्ररूप 8 - क 

( मपम 24 देखिए ) 
पाषा और प्रसाधन सामग्री नियम 1945 को अनुसूची भ में 
मिनिविष्ट पौषधियों का पायात करने की अनुमप्ति के लिए पावन । 


तारी : 

( vi ) प्ररूप 10 के स्थान पर निम्नलिखित प्राप रखा जाएगा 
पति : - - 
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3. विक्रय की जाने वाली पौषधियों के माम । 
4. भिण्डारकरण स्थान की विशिष्टियां । 

5. . . . . . . . . . . पए की फीस . . . . . . . . लेखा शीर्ष के अधीन 
सरकार के नाम जमा कर दी गई है । 


"प्ररूप 19 

[मियम 59 ( 2 ) देखिए] 
अनुसूची भ में विनिर्दिण्ट प्रौषधियों से भिन्न औषधियों का विक्रय 
करने , स्टाफ करने या विक्रय के लिए प्रदर्शन करने या वितरण करने की 
अनुज्ञप्ति किए जाने या उसका नवीकरण किए जाने के लिए पावेवन । 

1, मेंहम . . . . . . . . . . . . . . . . औषषि और प्रसाधन सामग्री 
नियम 1945 की अनुमची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का 
जिन में अनसूची भ में विनिविष्ट औषधियां सम्मिलित नहीं है और/ या 
अनुसूची ग, ( 1 ) तथा प्रमुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों में भिन्न 
भोषधियों का प्रयोक /फुटकर विक्रय करने तथा । • • • • • • • •में स्थित 
परिसरों में फार्मेसी चलाने के लिए भी अनशप्ति के लिए भावेदन करता 


तारीख : 

हस्ताक्षर 
- - 

जो भी लाग न हो उसे काट दीजिए । 
+ यदि प्रौषधियों का केवल थोक में विक्रय किया जाएगा तो उसे काट 

दीजिए । 
किवल नभी अपेक्षित, जब विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले 

उत्पादों का विक्रय किया जाना हो । " 


2. पौषधियों का विक्रय और पौषधियोजन किसी प्रहित व्यक्ति 
पर्यात् :--- 

( नाम ) . . . . . . . . . . . . . . . ( पहंसा ) 
( नाम ) - . . . . 

. . . . . . . . . . . . . ( प्रस्ता ) 
के वैयमितफ पर्यवेक्षण के अधीन किया जाएगा । 
3. विक्रय की जाने वाली मौषधियों के प्रवर्ग । 
4. विशेष भण्डारकरण स्थान की विशिष्टियो । 

5. . . . . . . . . . रुपए की फीम . . . . . . . . . : मेबा शीर्ष के अधीन 
सरकारी खाते में जमा कर दी गई है । 
तारीख : 

हस्ताक्षर 


( ix ) प्ररूप 20, 20 , 20ख , 24, 240 , 25 और 252 में , 
" अनुसूची ग पोर ग ( 1 ) " शब्दों , अक्षरों, कोष्ठकों और मंक के स्थान 
पर जहां कहीं थे पाते हैं ; " अनुसूची ग, ग ( 1 ) पौर भ " शब्द , मार , 
कोष्ठक भौर मंक रखे जाएंगे । 

( x ) प्ररूप 20 % के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप अन्तःस्थापित किए 
जाएंगे , अनि : 


"प्रसप 204 

[नियम 61 ( 3) वेखिए] 
प्रमुसूची भ में मिनिदिष्ट मौषधियों का फुटकर विक्रय करने , विक्रय 
के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शन करने या वितरण करने की पनुप्ति । 

1. . . . . . . . . . को पौषधि और प्रशासन सामग्री , नियम, 1945 
की अनुसूची व में विनिर्विष्ट मौषधियों का . . . . . . . . .में फुटकर 
विक्रय करने , विश्य के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शन करने या वितरण 
करने के लिए प्रमुशप्त किया जाता है । 

2. औषधियों का नाम । 


जिो भी लागू न हो उसे काट दीजिए । 
यदि मौषधियों का केवल पोक में विक्रय किया जाएगा तो इसे काट 

दीजिए । 
किवल तभी प्रपक्षित जब विशेष भण्डारकरण की अपेक्षा करने वाले 

उत्पादों का विक्रय किया जाना है । " 


( ii ) प्ररूप 19क में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्विष्ट पौषधियों 
से भिन्न " शब्बों , प्रक्षरों, कोष्ठकों और अंक के स्थान पर दो स्थानों में 
जहां वे पाते हैं, " अनुमूची ग, ग ( 1 ) पौर भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों से 
भिन्न " पाब्द , प्रक्षर , कोष्ठक मौर अंक रखे जाएंगे ; 

(iii) प्ररूप 19 के पश्चात् निम्मलिखित प्ररुप अन्तःस्थापित किया 
जाएगा , अर्थात : 


3. यह अनुशाप्ति • • • • • “ मे · · · · सक प्रवृत्त रहेगी । 
4. अहित भारसाधक व्यक्ति का व्यक्तियों के नाम । 

5. अनुज्ञप्ति मीचे कथित शो तथा मौषधिक मार प्रसाधन सामग्री 
अधिनियम , 1940 और उसके मधीन बनाए गए नियमों के उपबन्त्रों के 
प्रधीन है । 
तारीख : 

मनुज्ञापन प्राधिकारी 
मनुप्ति सं० . . . . . . . . 


1045 की अनु 


" प्ररूप 19ग 

[नियम 59 ( 2 ) देखि ] 
प्रमुसूची म में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का विक्रय करने, स्टाफ करने या 
विक्रय के लिए प्रवर्शन करने या वितरण करने की अनुशप्ति थिए 
जामे या उसका नवीकरण किए जाने के लिए प्रावेवन । 

1. . . . . . . . . . . . काके में हम . . . . . . . . औषधि और 
प्रसाधम मामग्री नियम , 1945 की अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों 
का थिोक / फुटकर विक्रय करने के लिए अनुज्ञप्ति के लिए प्रावेदन करता 

* # ri . . . . . . . . . . . . : में स्थित परिसरों में फार्मेसी 
मलाता हूं चलाते हैं । 

2. मौषधियों का विक्रय और प्रौषधियोजन नीचे वणित , प्रहित 
म्पपिमयों के बैयक्तिक पर्यवेक्षण के अधीन किया जाएगा : - - 

( माम ) .. . .. .. .. .. . ., (महंताएं ) 
( माम ) . . . . . . . . . . . . . . . ( मर्हताएं ) 


अनुप्ति की रात 
___ . यह अनुज्ञप्ति परिसर के ऐसे भाग के , जो जनता के लिए खुला 
हो , प्रमुख स्थान पर प्रशित की जाएगी । 

2. अनुशप्तिधारी , अहित भारसाधक कर्मचारियन्व में किसी परिवर्तन 
की , ऐमा परिवर्तन होने के एक मास के भीतर, अनुज्ञापन प्राधिकारी को 
रिपोर्ट देगा । 

3. किसी भी पौषधि का तब तक स्टाक या विक्रय महीं किया जाएगा , 
जम तक ऐसी मौषधियों का ऋय सम्यक्तः मनुशप्त व्यवहारी या सम्यकत. 
अनुजप्स विनिर्माता से रोकड/ प्रत्ययपर्षी के मधीन न किया गया हो । 


के लिए भावी 


___ 4 प्रमुशाप्तिधारी मनुहप्त के अधीन क्रियाशील फर्म के गटन में कोई 
परिषसम होने की पशा में , अमुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । बहा फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता ही पाल 


[ भाग II -~- बड 3 (i) ] 


भारम का राजपत्र : असाधारण 


पनुशप्त उस तारीख से जिसको परिवर्तन होता है, तीन मास की अधिकतम 
अपधि पक , जब तक कि ग बीच परिनित गठन वाली फर्म के नाम में 
अनुज्ञापन प्राधिकारी से नई अनुशप्त न ले ली गई हो , विधिमान्य ममझा 
जाएगा । 


( 12 ) प्ररूप 21ग के पैरा 1 में , प्रस्प 20, 20 , 20 , 21, 
21 , 21 " शब्द , अंकों और अक्षरों के स्थान पर "प्ररूप 20, 200 , 
20 , 20च, 209 , 21, 212, 21 शब्द अंक और प्रभर रखे 
जाएंगे । 


प्रम्प 20 छ 
[नियम ! देखि 


( 13 ) प्रम्प 21 , 25 और 200 के शीर्षकों में , " अनुसूची म 
पौर ग ( 1 ) में विनिदिष्ट पौषधियों से भिन्न औषधियों को " कोष्टका 
और अंक णन्दी , अक्षरों के पश्चात् "जिनमें अनुसूची भ में विमिनिष्ट 
औषधियां गम्मिलित नहीं है " शब्द और अक्षर मन्नः स्थापित किए 
जाएंगे । 


( 14) प्ररूप 245 के पश्वाम् निम्नलिखित प्ररूप अतः स्थापित 
किया जाएगा , अर्थात् : --- 


__ अगमूखी म में विनिदिष्ट औषधियों का थोक विश्य करने , विक्रय 
के लिए स्टाक करने का प्रदर्शन करने या वितरण करने की अनुमति । 

. --- - - - - - - ---- को औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम , 19.45 
की अनुम्यो म में विनिर्दिष्ट औषधियों का --------- - ---में स्थित परिमों 
के थोक विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शन करने या 
वितरण करने के लिए अनुशत किया जाता है । 

2. प्रौषधिया का नाम । 
3. यह गनुप्लि - - -- - - - ------ - --तक प्रवास रहेगी । 

4. यह अनुशाप्ति नीमे वर्णित शर्तों तथा पौषधि और प्रमाधन मामग्री 
अधिनियम , 1940 और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबंधों के अधीन 


" प्ररूप 24च 

[नियम 69 देखिए ] 
उन औषधियों का जो मनमची भ में विनिदिष्ट हैं और प्रमुसूची ग 
और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट नहीं है, विक्रय के लिए विनिर्माण करने की 
अनुशाप्ति दिए जाने या उमका मधीकरण किए जाने के लिए प्रावेदन । 

1 -- - -- -------- - - का मैं के हम-. - -. - - -- में स्थित परिमरों 
के नीचे वर्णिन मौषधियों का जो प्रौषधि पौर प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 की अनुमुधी भ में विनिर्पिष्ट है, विनिर्माण करने की अनुज्ञप्ति 
दिए जाने उसका नत्रीकरण किए जाने के लिए प्रावेदन करता हूं/ करते 


नारीख---- ---- - -- -- 


अनुज्ञापन प्राधिकारी 


भनुशप्ति म - ------- -- 


अनुप्ति की शर्ते 


1. यह अनशक्ति परिसर के से भाग को, जो जनता के लिए खुला 
मो , प्रमा स्थान पर प्रदर्शित की जाएगी । 


2. प्रौषधियों का नाम । 

3. विनिर्माण और परीक्षण के लिए नियोजित तकनीकी कर्मचारि . 
बुन्द के नाम , पता और अनुभव । 

4 ---- ------ --रुपाए की फीम लेखा शीर्ष ------ - के अधीन सरकार 
के नाम जमा कर दी गई है । 


नारीख - - -- ---- 


पदनाम 


( 15) प्रम्प 253 के पश्चात् निम्नलिखित प्रस्प अन्तःस्थापित 
किया जाएगा अर्थात् - - -- 


" प्ररूप 25 1 
[नियम 70 देखिए 


2. अनुशाप्तिधारी पौषधि और प्रमाधन मामग्री अधिनियम , 1940 
और उसके अधीन बनाए गए नियमों के उपबंधों का अनुपालन करेगा । 

3. फिमी भी प्रौषधि का नब सक स्टाक या विक्रय नहीं किया 
जाएगा जब तक कि ऐसी औषधि का ऋय मम्यकत अनुशप्त व्यवहारी 
या सम्यकता अनुतरित विनिर्माता के रोका या प्रत्यय पर्षी के अधीन न 
किया गया हो । 
___ अनुशप्तिधारी पटकर व्यवहारियो को किए गए वित्रयों के बीमकों 
की प्रतियां अनुज्ञापन प्राधिकारी को भेजेगा । 

5 किमी औषधि का ऐमे व्यक्ति को कोई थोक विक्रय नहीं किया 
जाएगा, जिसके पाम अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का विक्रय करने , 
विषय के लिए स्टाफ करने या प्रदर्शन करने या विसरण करने के लिए, 
अपेक्षित अनुभाप्त न हो : 

परन्त यह पार्न निम्नलिखित को किसी औषधि का विश्य फरने से 
किए जाने को लागू नही होगी :---- 
( क ) मरकार की ओर से क्रय करने वाला कोई अधिकारी यां 

प्राधिकारी ; 
( स ) कोई चिकिम्मालय, चिकिम्मीय, शैक्षिक या अनुसंधान संस्था , 

परिमर्यागृह , रजिस्ट्रीकृत निकिस्मा व्यसगायी जो अपने रोगियों 
को प्रदाय करने के प्रयोजन के लिए प्रय करता है या ऐमा 
विनिर्माता जिनके पाम उम औपधि का विनिर्माण करने के लिए 
निममें अमसची भ में गम्मिलिन औषधियां प्रविष्ट है प्ररूप 
251 या 2 9 में विनिर्माण अनुमाप्ति है । 


उन औषधियों का जो अनुसूची में में विनिविष्ट है . और अनुसूची ग 
और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट नहीं है वित्रम्प के लिए विनिर्माण करने की 
मनुज्ञप्नि । 

1 ----- - - ----------- को निम्नलिखित प्रौषधियों का जो 
औषधि का जो पौषधि और प्रमाधन मामग्री नियम 1945 की अनुसूची 
भ में विनिर्दिष्ट है ------ - - .. .-.में स्थित परिमरों के विनिर्माण करने के 
लिए अनुमप्त किया जाता है -~ 

2 . प्रौषधियों के नाम । 
3 अनुमोदिन विशेषज्ञ कर्मचारिघृन्द के नाम । 

1. वह अनुज्ञप्ति उन औषधियों का जो अनुशाप्ति के अधीन विनमिस 
की गई है विक्रय करने के लिए अनुशप्ति को लागू शो के अधीन रहते 
हए अनाप्तिधारी द्वारा थोक संव्यवहार के रूप में विक्रय और वित्रय 
के लिए भण्डारकरण को प्राधिकृत करती है । 

5. यह प्रमशप्ति - --- ---- --- - -- -- - सक प्रवत्त रहेगी । 


( 11 ) प्रम्प 21, 21 , 21 , 27 , 28 और 28 में , " अनुसुची 
ग और ग ( 1 ) " शादों प्रमरों, कोटक और अंक के पश्चात् जहाँ कहीं वे 
पाते हैं जिनमें "अनमूबी भ में विनिविष्ट पौषधियां सम्मिलित मही है " 
शम, प्रभार मीर में पीर कोडक अन्न : स्थापित किए जाएंगे । 
353GI / 82 - 2 
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" प्ररूप 28 - क 


6. यह अनुशाप्ति गीचे कषित शर्तों और ऐसी प्रम्म रातो के अधीन 
है जो भौषधि और प्रसाधन मामग्री अधिनियम 1940 के अधीन तस्ममय 
प्रवृस नियमों में विनिर्दिष्ट की जाए । 


[नियम 73 - फोर 83 - क देखिए ] 


हस्ताक्षर 


जारी करने की तारीब - - - --- -- 
मनुशप्ति सं0 ------ ---- ---- --- 


प्रमुमची भ में विनिर्दिष्ट पौषधियों से भिन्न प्रौषधियों के विक्रय के 
लिए विनिर्माण करने की उधार अनुमति के नीकरण का प्रमाणपत्र । 


पवनाम 


अनुशाप्ति की शर्ते । 


1. प्रमाणित किया जाना कि उधार अनुज्ञप्ति मं0 ----. - - -- का , 
जो ------ ----- मौषधि और प्रभाधन सामग्री नियम 1945 की अनुसूची 
ग , ग ( 1 ) और भ में विनिविष्ट औषधियों से भिन्न प्रौषधियों का जो 
अनुसची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है नीचे वणित प्रौषधियों का जिनमें 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियां सम्मिलित नहीं है - -- ----- - - --- - मैं 
स्थित परिमरों में - - ---- -- --- मार्फत विनिर्माण के लिए ( तारीख ) -- - - - 
को----- - - --- ----- को प्रदान की गई पी -- - - - - - से ---- - -- तक 
नवीकरण कर दिया गया है । 


2. प्रौषधियों के नाम ( प्रत्येक पदार्थ को पृथकत: विनिदिष्ट किया 
जाए ) । 


3. अनमोदित विशेषश कर्मचारिखम्ब के नाम । 


तारीख - - -- - - - - - - - 


मात्रा 


र 


- 


- -- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


पदभाम - - - - - - - - - - - - - 


1. यह अनुशप्ति और कोई प्रवृत्त भयीकरण प्रमाणपत्र अनुशप्ति 
परिसरों में रखे जाएंगे तथा औषधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम 
1940 के अधीन नियुक्त निरीक्षक के अनुरोध पर पेश किए जाएंगे 

2. यदि अनुशप्तिधारी अनुज्ञप्ति के चानू रहने के दौरान अनुसूची 
में विनिर्दिष्ट किसी ऐसी भौषधि का जो ऊपर सम्मिलित नहीं है विनिर्माण 
करना चाहता है तो उसे हम अनुशप्ति में प्रावश्यक पृष्ठांकन के लिए 
मनुज्ञापन प्राधिकारी को मावेदन करना चाहिए । इस अनुशाप्ति के बारे 
में यह समझा जाएगा कि इसका विस्तार केवल इस प्रकार पृष्ठोकिस मदों 
तक ही है । 

3. विशेषज्ञ कर्मचारियल में किसी परिवर्तन की रिपोर्ट तत्कान 
अनुज्ञापन प्राधिकारी को दी जाएगी । 

4. मनुशप्तिधारी इस अनुशप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में 
किसी परिवर्तन की दशा में अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता है वहां 
चालू मनुज्ञप्ति उस तारीख से जिसको परिवर्तन हुा है तीन मास 
की अधिकतम अवधि के लिए जब तक कि इस बीच परिवर्तित गठन वाली 
फर्म के नाम अनुशापन प्राधिकारी से नई अनुज्ञप्ति न ले ली गई हो 
विधिमान्य समझी जाएगी । 

5. अनुप्तिधारी, व्यवहारियों को किए गए वित्रयों के बीजकों की 
प्रतियां अनुज्ञापन प्राधिकारी को देगा । 

6. अनुमप्तिधारी इस अनुज्ञप्ति के अन्तर्गत माने वाली पौषधियों का 
विनिर्माण "चिकित्सक नमूना " के रूप में उपयोग के लिए नहीं रहेगा ; 

( 16 ) प्ररूप 26 मार 26- क के स्थान पर निम्नलिखित प्ररुप रखे 
जाएंगे अर्थात् :--- 


जो भाग अपेक्षित न हो उमे काट दीजिए ।" , 


(ii ) प्ररूप 265 के पश्चात निम्नलिखित प्ररूप परम : म्थापित किया 
जाएगा, पर्यात् - - 


" प्रसप 26 - च 
[नियम 73 और 83 देखिए ] 


अनुमूखी भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों के विक्रय के लिए विनिर्माण करने 
की अनुशाप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 

1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुप्ति मं० -- - - - - - -- का , जो 
पौषधि पौर प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 की अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट 
पौषधियों का - - - - - - - - में स्पिन परिसरों में विनिर्माण करने के 
लिए - - - - - --. .. - को - - - - - - ---- को प्रदान की गई थी तारीख----- - - 
से ------ - - - - - सक नवीकरण कर दिया गया है । 

2. भौषधियों के नाम (प्रत्येक पदार्थ को पृथमत. विनिविष्ट किया 
जाए ) 

3. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिखन्द के नाम - - -.-...... 


तारीख - -- - - - 


हम्माक्षर - - - - -- - - 


" प्ररूप 26 

[नियम 73 मोर 8३ देखिए ] 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों से भिन्न पौषधियों के विषय 
के लिए विनिर्माण की अनुशाप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 

1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुशप्ति सं0 - -- का , जो -- -- 
( तारीख ) -------------- - को निम्नलिखित प्रयों की पौषधियों के मो 
पौषधि पौर प्रसाधन सामग्री नियम 1945 की अनुसूची ग , ग ( 1 ) 
भीर भ में विनिर्दिष्ट से भिन्न है अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियों का 
अपवर्जन करके अनुसूची ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट निम्नलिखित प्रौष 
धियां हैं - - -- - - ---- में स्थित परिसरों में विनिर्माण के लिए प्रदान की 
गई थी -- - - ------ ----- --- --- तक नयीकरण कर दिया गया है । 

2. अनुमोदित विशेषज्ञ कर्मचारिवन्द का नाम - -- - -- ---- - - 


पदनाम - - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


( 18 ) प्ररूप 27 में , - -- 
( क ) शीर्वक में , " अनुमची ग में और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधि 

का " शब्दों, अक्षरों मोर कोष्ठक और अंक के स्थान पर 
अनुसूखी ग और ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट औषधियों का " जिनका 
अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों मम्मिलिन नहीं है " माद, 
मक्षर कोष्टक पोर अंक रखे जाएंगे । " 


तारीख -- - - 


- 


हताक्षर - -- - - - - - 


पदनाम 


( स ) पैरा 1 में , अनुसूची ग मौर/ या ग ( 1 ) में विनिविष्ट है , 
" शम्बों, भकारों, कोष्टक पौर अंकों के स्थान पर " अनुसूची ग और 
ग ( 1 ) में विनिर्दिष्ट है, जिनमें अनुसूची भ में विनिर्दिष्ट औषधियां सम्मिलित 
नहीं है शम्ब , अक्षर , कोष्ठक पौर अंक रखे जाएंगे , 


+ जो माग अपेक्षित न हो उसे काट दीजिए । 


[ भाग II - खंड (i)] 


भारत का राजपत्र : समाधारण 
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( 19 ) प्ररूप 27 के पश्चात् , निम्नलिासन प्ररूप अन्न स्यापित 
किया जाएगा, अर्थात् : 


5. यह अनुज्ञप्ति नीचे कपित शर्तों और अन्य ऐसी शो के अधीन 
है जो प्रौषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 के अधीन सत्समय 
प्रवृत नियमों में विनिर्दिष्ट की जाए । 


प्रमा 27 रन 
( नियम 75 देखिए ) 


तारीख -- - -- -- - - - --- -- - -- 


हस्ताक्षर - - - -- - - - - - - - 


पदनाम - -- - -- - -- - - - -- - - - 


अनुसूची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्टः प्रोषधियों का , विक्रय 
के लिए विनिर्माण करने की अंनुज्ञप्ति दिए जाने न्या उमका नयीकरण किए 
जाने के लिए आवेदन । 


के अधीन ना मौषधिकरण प्रमाणपत्र 


1 . ---- - -- - -- - --- -- का में हम -- -- - - - -----नीने पणिन + 
पौषधियों का जो औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 की 
अनुमचो ग , ग ( 1 ) पोर. भ में विनिदिष्ट है, . . . . . . . - - में स्थित परिसरों में 
विनिर्माण करने के लिए अनुज्ञप्ति के लिए जाने उमका नवीकरण किए 
जाने के लिए आवेदन करता हूं/करते हैं । 

2. प्रौषधियों के नाम 

3. जन विशेषज्ञ कर्मचारिहन्द के नाम, अस्ताएं और अनुभव , जो 
ऊपर वर्णित पौषधियों के प्रिनिर्माण और परीक्षण के लिए उत्तरदायी 


पनुप्ति की शर्ते 
___ 1. यह अनुमप्ति और प्रवृस नवीकरण प्रमाणपत्र, अनुमोदित परिसर 
में रख्ने जाएंगे नया मौषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 
के अधीन नियुक्त निरीक्षक के अनुरोध पर पेश किए जाएंगे । 

2. यदि अनुशाप्तिधारी , अनुशाप्ति के चालू रहने के दौरान प्रमसूची 
भ में विनिर्दिष्ट फिसी ऐसी पौषधि का , जो ऊपर सम्मिलित नहीं है, 
विनिर्माण करना चाहता है तो उसे नियम 75 ( 4 ) में यथा उपमंधित 
पावश्यक पृष्ठांकन के लिए अनुज्ञापन प्राधिकारी को भावेदन करना चाहिए । 
इस अनुज्ञप्ति के बारे में यह समन्ना आएगा कि वह इस प्रकार पृष्ठोकित 
मदों को लागू है । 

3. विशेष कर्मचारियन्द में किसी परिवर्तन को रिपोर्ट पनुमापन 
प्राधिकारी को तत्काल दी जाएगी । 
____ 4. अनुशाप्तिधारी , इम अनुज्ञप्ति के अधीन क्रियाशील फर्म के गठन में 
किमी परिवर्तन की दशा में अनुज्ञापन प्राधिकारी को लिखित रूप में 
सूचित करेगा । जहाँ फर्म के गठन में कोई परिवर्तन होता है, वहां चालू 
अनुशप्ति , उस तारीख से जिसको परिवर्तन होता है तीन मास को अधिकतम 
अवधि के लिए, जब तक कि इस बीच परिवर्तित गठन वाली फर्म के नाम 
में अनुमापन प्राधिकारी से नई अनुज्ञप्ति न ले ली गई हो , विधिमान्य 
समझी जाएगी । 

5. अनुज्ञप्तिधारी, व्याहारियो को किए गए विक्रय के बोजकों का 
विनिर्माण "चिकित्मक नमुना " के रूप में उपयोग के लिए नहीं करेगा । 


( क ) परिक्षण के लिए उतरदायी कर्मचारिवन्द का/फे नाम । 
( ख ) विनिर्माण के लिए उत्तरदायी कर्मचारियन्द का के नाम । 

4. परिमर और संयंत्र निरीक्षण के लिए तैयार है/ - - - - -- - को 
निरीक्षण के लिए तैयार होंगे । 

5. ---- - . . - - रुपए की फीस और.-- - - - - - रुपए की निरीक्षण 
फोस - - - - - - - - लेखा शीर्ष के अधीन मरकार के नाम अमा कर दी 
गई है । 


तारीख - - - - - - - - - 


HY 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


मायंदन के माथ परिसरों का एक रेखांक भी होगा । 
+ गो लागू न हो उमे काट दीजिए । 


37. उक्त नियमों की अनुसूची ह. का लोप किया जाएगा । 

38. उमा नियमों की अनुसूची छ के स्थान पर निम्नलिखित मनुसूची 
रखी जाएगी ? अर्थात् --- 7 


( 20 ) प्रम्प 281 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररुप अम्त स्थापित किया 
जाएगा, अर्थात् : -- 


"प्ररूप 28 ख 

(नियम 76 देखिए ) 
अनमची ग, ग ( 1 ) और भ में विनिर्दिष्ट प्रौषधियों का विक्रय के 
लिए विनिर्दिष्ट करने की अनुशप्ति । 


अनुशाम सं0 


1. ---- - - - - --- को निम्नलिखित प्रौषधियों का , मा पौषधि और 
प्रसाधन मामग्री नियम , 1945 को अनुसूची ग, ग ( 1 ) पार भ मे विनि 
विष्ट - - - - ---- - - में ग्थिान परिसरों में विनिर्माण करने के लिए मन शप्त 
फिया भामा है । 

प्रौषधियों के नाम ......---- - -- - - 
2. अनुमोदिन विशेषज्ञ कर्मचारिश्रृन्द के नाम । 

3. यह भनुमप्नि उन प्रौषधियों का , जो मनुशाप्ति के अधीन विनिर्मित 
की गई है, विक्रय के लिए अनुशप्ति को लागू शर्तों के अधीन रहने 
हए, अमुज्ञप्ति धारी द्वारा योक मंव्यवहार के रूप में विक्रय के लिए 
भण्डारकरण प्राधिकृत करती है । 

4. यह अनुशप्ति -- -- - - - - - - से - - - - - -- सक प्रवृत्त रहेगा । 


" मनुसूची छ 

( नियम 97 वेलिए ) 
रेमिनापटेरिन 
एल- एस्रपजिनस 
ठन्लोमाइमिन 
ब्यूगल्फेन , उसके लवण 
काबुटामाइश 
क्लोरेम्बमिल , उसके लवण 
क्लोरयेलिबाने और क्लोराबेन्जीन कम्पाउंड के अन्य व्युत्पाद 
साइक्लोफास्फेमा , उसके लवण 
डानोरुविमिन 
डि -ग्राइसोप्रोप्रिल फ्लोरोफोस्फेट 
डाईमोडियम स्टिलवेस्ट्राल हाइफोस्फेट 
डायसारमाइसिन हाइटोक्लोराइड 
एथाक्रानिक अम्ल , उसके लवण 
एथोसस्सिमाइए 
ग्लीबेनक्लेमाइड 
हाइटेन्टाइन , उसके सण, उसके व्युत्पाद , उसके लवण 
हाधष्टोनमीयरिया 
इंसालिम , सभी प्रकार 
मैलोमस्टाइन , उसके लवण 
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- - - - - - - - 
मर्केपटोपराइन , उसके लवण 

ऐ परिनाल 
मेटफमिन , उसके लक्षण 

एल्फासिमो ट्राइपमिन 
मेघसक्सिमाइड 

एमेन्टाडाइन हाइड्रोक्लोराइड 
मस्टाइन , उसके लवण 

एमीट्रिप्टेलीन, उसके लवण 
पैरामैथेडाइप्रोन 

एमिडीन 
फेनेसिमाइड 

गमोडीन 
फनेफार्मिन , उसके मवण 

पेन्टीबायोडियम 

एपिभोल 
5 फेनिहाइडेंटाइन , उमके एस्किल पोर ऐरिल व्यापाव उसके लवण 

एप्रोटाइनीन 
प्रिमीडोन 

इंजेक्शन के के लिए प्रासैनिक मार्गनिक कम्पाउंट एजाधिप्रोप्राइन 
विमपाजोन 
सीलाइसिन 

बाविद यूरिक अम्ल, उसके लवण, बाबिटयूरिक अम्ल के व्युत्पाद, उनके लवण , 
टेस्टोलेस्टोन 

माविटयूरिक अम्ल के यौगिक , उनके नाण , उनके व्युत्पाद किसी अन्य 

पदार्थ के माथ उनके लवण , अनुसूची भ में मम्मिलिन पदार्थ उसमें 
बिमोडेपा 

महीं हैं । 
टालम्यूमेटेमाइड 
टैट्रामाइन , उसके लवण 

बेक्नोमेथोसोन हाइप्रोपिनंट 
ट्रामसीन 

भेनेटिजोन , उमफे लवण 
प्रतिहिस्टामिन ( ऐंटीहिस्टामिनिक ) पदार्थ, मनगामी , उनके लवण, उनके 

भेटाहाइस्टोन डायाहाइड्रोक्लोराइड 

बटामेथाजोन 17 बैंजोएट 
व्युत्पाद, उनके उत्पादों के लषण , 

बैटामयाजोन इमाक्सोन 
ऐटीजोलीम . 

यीर्थनिडोर मल्फेट 
प्रोमोगाइफैन्हाईड्रोमीन 

बाप्पोररउन हाहठोक्लोराड 
म्यूक्लोजाइन 

बिटोस्कमेट 
क्लोरसाइकिलजाने 
बलेफेनिरामोन 

प्रैटीलिमिटासिलेट 
मलेमिजोल 

प्रामऐक्साइन हाइडोक्लोराइप 
साइनोहेप्टाडीन 

म्यूपिबकेने हारष्ट्रोफ्लोराइड 
ड्राइफमेनहाइड़ामीन 

कायोमोक्सोलोन मारियम 

बेरिसांपोडोल 
डाइफेनिसपारालीन 

क्लोरल हाइड्रेट 
डाक्सिलऐमान 

फ्लोप्रियाजेप मामाघः , उसके लवण 
पाईसोथिपेम्पुिल 
मेमिड्रोलिन नेपडिमिलेट 

फ्लोरिमोन्डेमीन क्लोराइड 

क्लोरप्रोमजीन उसके लवण 
मेक्लोजीन 

क्लोरोथिएक्सेन 
फेनिन्धमीन 

एम्मट्रेड केल्शियम काबिमाइए 
फेमिरामीन 

क्लिरिनियम होगा 
फेनिलटालाक्सेमीन सिट्रेट 
प्रोमिथजीन 

मलाफैजिमीन 
नाशिलीन 

क्लोफाइट 
ट्रिपोलिईन 

मानाइडाइन हाइड्रोक्लोराइड 

परलोभट्राइमेजोल 
टेदाएन पदार्थ- एथिलीन आयामीन या प्रोपिलीन आयामीन के प्रतिस्थापित व्युत्पाद 
टिप्पण -- उपर्युक्त पदार्थों वाली निर्मितियां भी आवयविक या बाहय फ्लोरेक्सीन न 
उपयोग के लिए प्रामायिन को छोड़कर इस अनुसूची के अन्तर्गत आती है । " 

काटिकास्टेराइम, उनके एस्टर 

उनके व्युत्पाद और उनके ठपत्पादो के एस्टर 
39- - उक्त नियमों की प्रमुसूची ज के स्थान पर निम्नलिखित अनुसूची 

साइमसान्डग्लेट 
रखी जाएगी, अर्थात् : - - 

विपसीन , उसके लवण मोर व्युत्पाद 
"अनसूची ज 

डिॉक्सीसरी एबोन्यूक्लिाम 
( नुम्बा प्रौषधिया ) 

मायाजीपेम 

डायजाक्साइड 
( नियम 65 और 97 देखिए ) 

डायलाजेष हाइड्रोक्लोग 
एशिमोकार्टिकोद्राफिकहार्मोन ( ए मो टी एच ) 

साइमथेधियाजोन और, मेसीलट 
एमिलोराइड हारमोक्लोराइड 

डाइमापरामाद 
एनालगिन . 

रामल्फरग 
निम्नलिखित एड्रोजेनिक , एनायोलिक , मस्ट्रांजेनिक मीर प्रोजेस्टेशनल पदार्थ - 

डोमिन हाइड्रोक्लाराइट 
भेजेस्ट्राल 

डोपाइन हाइड्रोफ्लोराइड 
भाइस्ट्रोजेनिक क्रिया के साथ स्टिलयोन , डाइन्जिल या नपथेलीन के 

डासाप्रेम हाइड्रोक्लोरा 
भ्युत्पाव , 

डासोपिम हाइड्रोक्लोराइड 
उनके एस्टम , एमोजेनिक या भाईहटोजेनिक या प्रोजेस्टेशनल क्रिया के 

अनिष्टकर माधक द्रव्य अधिनियम के क्षेत्र के अन्तर्गत आने वाली प्रौषधियां 
साथ स्टेरायट कम्पाउंड उसके एस्टर्म । 

एपिनेफीन , उसके लवण , 
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भाग II-- - खंड ( i) ] 

भारत का राजपत : वारण 
- - - - - - -- ----- - - - - - : - - -- -- - --- - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - -- -- --- - - -- - -- --- - -- - --- -- -- - -- - - - - - - - - - --- - - 
पप्मिलीन ऐमिनोमप्रोइक अम्ल । 

"1 -मशील - 1-फनीपीपराइन - 4 -कोर्बोक्मिलिक अम्न , उनके लवणों के 
पेरिगोट , उमके प्रकालाइड्स, घाई व हाइड्रोजनीकृत हों या नहीं, उनके 

सस्टर 
ममधर्मी, इम माद ने अन्तर्गन पाने वाले किमी भी पदार्थ का कोई मेटायलागेमाइए 
लषण । 

मेदानिराजाल 
थाक्रिडाइन लैक्टेट 

मियानामाल 
ईथाम्बुटोल लाइटोक्लोराइड 

मोर्फे -जिनामा हाहाक्लोराड 
पश्रीनाइलोस्ट्रेडियाल 

नामनामगिक अमन 
एथियोनामाइन, 

ने प्रायमेन 
फनफ्नरी माइन हाइड्रोक्लोराइड 

नंदामाइमीन 
फैलेफेनेमिक अम्ल , उसके लवण, इसके ऐन्टर और उनके लवण । 

निकोफ्यूरीनाज 
फ्नृपन्थिक्साप 

निफ्लुमिक अम्ल 
पलूफेनाजाइन एनथेट और उकानापेट 

निमोगमोल 
पालुीप्रोफेन 

नाइट्रजपम 
गलेम्थनाइन हाइमोमाइट 

पारफेना ड्रोन , उमफे सयण 
गैलामोन , उमफे लवण , उमके चतुक कम्पाउड 

प्राक्गाजलोड , उसके लवण 
लकागान 

पाक्माजेरा 
ग्लाइकोफिरालेट , 

ग्रामीथा जीन हाइड्रोक्लोराइड 
उस्लीडियागिनेमाहर 

प्रासानिनिक अम्ल 
ग्यनेथिराधन 

प्रायोप्रेनालाल हाइक्लोरा 
हैलोग्नेटेस हाइदामी बिनोलिन, उमके ध्यत्पाद 

प्रामीफटीन 
हैलोरीडाल 

प्राक्सीमटाजोलीन 
हेपारिम 

अाक्सीट्पन 
हपाल्गनीज 

श्रामीफेनमूटाजोन 
हाइड्रोक्सीजाइन , उसके लक्षण 

पैरा- मिनो बेन्जीन मल्फोनामा , उमके लवण , पंग-एमिनो 
इम्यूप्रोफेव 

बेन्गीन गल्फानामाइह-जिममें किमी अन्य मानक , कार्घटाना हर को छोवकर , 
घमीप्रेमाइन , जमफे लवण 

द्वारा प्रतिस्थापित गपानामाइड ग्रुप के प्रेरा- मिनो ग्रुग के हाइड्रोजन 
इन्कापेमा 

परमाण है के. व्युत्पाद । 
इन्डोमेथासीन, उसके लवण 

पैरा-नामिनो मैलिमिलिक अम्ल , उमके लवण उनके व्यस्पाय ; उनके लवण 
मान्सर प्रयोग के लिए लोह निमिमियो 

पैन्करोनियम प्रोमाइट 
पाामोकामाकमाजि 

परिपडीन नमके लत्रण 

पैनामेसिलिन 
प्राइसोनिकोटिनिक अम्ल और हायामाइट पौर, पामोनिकोटेनिष अम्ल 

सा - निसिलगीन 
के अन्य हाइडागाइन व्यत्पाद, उनके ट्युत्पाद, उनके लवण । 

पन्टाजामीन 
प्राइगोपटीन हाइड्राक्लोर। पर 

पन्नामाफिलीन 
प्राइसोसोमाइट हिनीट्रेट 

फैनलजीन उमके लग 
प्रामोक्सुप्रीमन 

फनाथिजान, अनगूची में अन्यथा विनिविष्ट न किए गए उसके ग्युत्पाद और 
केटामीन हाइड्रोक्लोराइए 

उमके व्युत्पादों के नषण । 
एल-डिहाइटोक्सीफैनीघलेनाइन 

फनिलबूटा जाने ; उसके लवण 
नीवरटरनाल , उसके लयण 

फेनिलप्रापनाना हान हाइकोफ्लोराइड 
लिडोफ्लेमान 

पिमोजाइन 
लिथियम कार्बोनेट 

पिन्डोनाल 
लोपरामादर 

पिरामेटम 
लोराजपैम 

पिनजाइट 
मेमेन्डागास 

पिट्यूटरी ग्रन्थि , इस अनगची में प्रन्यया चिनिमिष्ट न किए गए उसके 
मेमेवेराइन हाइट्रोफ्लोराहा 

मकिप घटक और उनके रावण 
मेडिगोमिगन 

प्रेग्नासालने स्टिाराग्लाइकोलेट 

प्रामे जीन , उमके लक्षण 
मैफेनिमिक अम्ल, उसके मवण , उगफै गेम्टर उनके लक्षण । 

प्रोपनालाल हाइड्रोक्लोराइम 
मैगस्ट्राल पस्टेिट 

प्रोट्रिष्टिनोन हाइट्रोक्लोराइए 
मेगलूमाइन मायाफारमेट 

पायरेन्टम परोपट 
मेफेमेसीन, उसके ऐस्टर 

पाजिनमाइड 
मेस्टरोनीन 

पिविनियम , उसके गवण 

रोबोल्फिया, उसके एल्कलाइड ; उसके लवण राफिया के 
मपीसीन, उसके लवण 

ऐल्कनाडा के व्यत्पाद , उनके लवण 
मेथाकामिोल 

मलयूटामोल गोट 
मेयाक्सलेन 

सलिमिले जोगाल्पापिगहीन 
मेयोल पेन्यानोम , उसके एस्टर और अन्य व्युत्पाद 

सोडियम कोमोलिवेट 
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सोशियम और मैग्लुमीन प्रोमएमेटम 
सोदालोल 
मल्फोनाल , ऐल्किन मम्फोनाल 
सल्फामथापिमपाइजीन 
सल्फाफनाजोल 
सस्पिरेम 
टबंटालीन सल्फेट 
टेट्रामाइसोल हाइड्रोक्लोराहर 
थायोरेन्डेजोल 
यायासेटाजोल 
पीपलपेराजीन 
पायोप्रोपेगेट , उसके सवण 
पायोथिक्सीन 
टिनिहाजोल 
ट्रानिलसाप्रोमीन ; उसके लवण 
टैटिनोपन 
दाइपोमेश्याइ प्रोपेनाल 
ट्राइक्लोमेथीजाइड 
द्राकुलूजोपेराजीन 
ट्राइफ्स्पेरिहाल हाइड्रोक्लोरावर 
द्राइमेपोजीन , उमके लवण 
द्राइमेथोप्रिम 
ट्राइमिप्रेमीन 
मेसोप्रेसिन 


बाबिटाल 
साइक्लोयाबिटाल 
रुक्मोमफामीन 
एथन्लोराबीनोल 
ग्लूटेथिमा 
मेनोबेमेट 
मैथम्फेटामीन 
मैथेकोलोन 
मोथिल फिनिए 
मैथिलफेमोबापिटाल 
पेस्टोयाबिटाल 
फेस्सेक्लाइपोन 
फैनेमेट्राजीन 
फेमोयाबिटाल 
सैको याबिटान 


टिप्पण - - 1, इस प्रनमूची में विनिर्दिष्ट पदार्थ का कोई समावयवी 
रूप, पदार्थ का काई लषण और ऐसे पदार्थों वाली निर्मित भी इस अनुसूची 
के अन्तर्गत प्रासी है । 

2. ऐमी निमितियां भी , जिनमें उपर्युक्त पदार्थ हो , इस अनुसूची के 
अन्तर्गत पाती है । " 

परन्तु मैप्रोबेमेट या फेनाबानिटाल वाली निर्मितियों को दूसरे द्रष्यों 
सहित , नियम 21 के खण्ड ( ख ) में विनिर्दिष्ट अनुशापन अधिकारी 
द्वारा , इस अनुसूची के उपबंधों से छूट दी जा सकती है यदि संतोषजनक 
साक्ष्य पेश किया जाए नि इन निमिनियों का धुरूपयोग नहीं किया जाएगा । 

[ सं० एक्स - 1101 3-2-80-डीएम एम एच पी एफए ] 

पार० के० सिंघल , संयुक्त सचिव 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

( Deprtment of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 22nd June, 1982 


टिप्पण - - 1. मभुसूची भ के टिप्पण के पैरा 2 में परन्तुक के मधीम 
छूट प्राप्त निमितियां भी इम अनुमूची के अन्तर्गत होंगी । 

2. इस अनुसूत्रों के अन्तर्गत. ऐसी मिमितियां भी पाती है जिनमें स्थल 
या माह य उपयोग के लिए भाशयित पदार्थों को छोड़कर , उपर्युक्त पदार्थ 
हौं । किमी पदार्थ के अनुसूची भ में सम्मिलित होने से यह विवक्षित या 
विदित नहीं होता है कि यह पदार्थ पौषधि और प्रमाधन मामग्री नियमों के 
नियम 30क के उपबंधों से छूट प्राप्त है । 

40. उक्न नियमों को अनुसूची म का लोप किया जाएगा , 
41. उथत नियम की अनुसूची ८ में ,- . 

( क ) मद 5 में , स्तंभ शीर्षक " छूट का विस्तार और शते " के अधीन 
शतं ( 2) में,- - 

( i ) प्रारंभिक पैरा में , प्रभसूची " 50 " शब्द और अक्षर के स्थान 

__ पर. " अनुसूची छ, जया भ " शम भोर प्रभर रखे जाएंगे , 

( ii ) खण्ड ( ख ) में “विप " शब्द का लोप फिया आएगा ; 
( ख ) मक. 6 में , स्तंभ शीर्षक " छूट का विस्तार और शत " के प्रधान 
प्रविष्ट के स्थान पर निम्नलिखिन प्रविष्टि रखी जाएगी , अर्थात् :- - 

" मधिनियम के अध्याय 4 और नद्धीन नियमों के सभी उपबंध "; 

( ग ) मय 13 में स्तंभ शीर्षक " छूट का विस्तार और शते " के अधीम 
शर्त ( ख ) में , अनसूची ४० पौर ४० " शम्दों और अक्षरों के स्थान पर 
" मनुसूची छ, ज या म शब्द और अक्षरः रखे जाएंगे । 


G . S. R. 462( E ).... Whereas certain draft rules further to 
anmend the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 were published, 
as required by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetica 
Act 1940 ( 23 of 1940 ), at pages 245 to 273 of the Gazetto 
of India, Part II - - Section 3 - Sub- section (i ), dated the 7th 
February, 1981, under the notification of the Government of 
India in the Ministry of Health and Family Welfare (Depart 

ment of Health) No . G . S . R . 141, dated the 28th January , 
1981, inviting objections and suggestions from all persons 
likely to be affected thereby, before the expiry of 90 days 
from the date on which the copies of the Official Gazette 
containing the said notification wero mado availablo to tho 
public; 


Aud whcreas the said Gazette was made available to the 
public on the 26th February, 1981; 


42. उक्न नियमों को अनुसूची 3 का लोप लिया जाएगा ; 
___ 43. अनुसूची न के पश्चात्, निम्नलिखित अनुसूची जोडी जाएगी, 
पति : 

अनुसूची म 
(नियम 23, 61, 75, 07 और 105-क देखिए ) 
एमोबाबिटाल 
ऐम्फेटेमीन 


And whereas objections and suggestions received from tho 
public on the said draft rules have been considered by tho 
Central Government; 

Now , therefore , in exercise of the powers conforred by 
section 12 and 33 of the said Act, the Central Government 
after consultation with the Drugs Technical Advisory Board , 
hercby makes the following rules furthor to amend tho Dnigs 
and Cosmetic s Rules 1945 , nameiy : 

1. (i) These rulcs may be called the Drugs and Cosmetics 
(Amendment (IInd ) Rules, 1982 . 

( ii ) They shall come into force on the date of their publi 
cation in the official Gazette . 
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2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (hercinafter 

maintain a separate record or register showing the 
referred to as the said rules ), in vul 21, for clause (a ), the 

following particulars, pamely : 
following clause shull be substituícd , namely - 

1 Name of the Drug , 

2 . Batch number , 
" (a ) " Import liccn . c " incans either a licence in Form 10 
to import drugs specilia in Schedules C and C (I ), 

3 . Name and address of the manufacturer , 
cxcluding those specified in Schedule X , or n licence 

4 . Date of transaction , 
in Form 10 - A lo import Trans specifici in Schedule 

5 . Opening stock on the business day, 
X " : 

6 . Quantity of drug received , if any, and the source 

from which received , 
3. For rulo 23 of the said rules, the following rule shall 

7 . Name of th : purchaser, his address and licence 
be substituted , namely : - - 

nuiniber, 
" 23 . Import licences. - - An import licence in Form 10 

8 . Balance quantity of drug at the end of the busi 
shall be required for import of any biological or 

ness day, 
other special product specified in Schedule C or 

9 . Signature of the person under whose supervision the 
C ( I), excluding those specified in Schedule X , and 

drugs bave been supplie . . 
an import licence in Form 10 - A shall be requucul for 
the import of druge poified in Schedule X " . 

7 . In rule 27 of the said rules , the words, figures and 
letter " or Form 10 - A , as the case inay be " shall be inserted 

at the end . 
4 . For sub -rule ( 1 ) of rule 24 of the said rules, the follow 
Ing sub -rule shall be substituted namely : 

8 . In rule 59 of the said rules, for sub -iulcs (2 ) and ( 3 ), the 
" ( 1 ) An application for an iniport licence shall be mado following sub -rules shall be substituted , namely – 
to the licensing authority in Form 8 for drugs speci 

" ( 2 ) Application for the trant or rcnewal of a licence 
fied in Schedule C or < / l), excluding those specified 

to sell, stock or cxhibit for sale or distribute drugs, 
in Schedule X , and in Form 8 - A for drugs specified 

other than those included in Schedule X , shall be 
in Schedule X , by the manufacturer s agent in India , 

made in Form 19 or Form 19 - A , as the case may 
and shall be accompanied by a fee of rupees fifty 

be, or in the case of drugs included in Schedulo X 
each , and by an undertaking in Form 9 duly signed 

shall be made in Form 19 -C , to the licensing autho 
by or on behalf of the manufacturer ; 

rity and shall be accompanied by a fee of rupees 
Provided that in the case of any subsequent application 

forty ; 
by the same importer for import licence for products mafill 

Provided that in the case of an itinerant vendor or an 
factured by the same manufacturer, the fee to accompany 
cach such application shall be rupces fifteen ." . 

Applicant who desires to establish a shop in a village or 
town having population of Suco or less, the application in 

Form 19 - A shall be accompanied by a fec of rupees ten , 
5 . For rule 25- A of the said ruiley, thiç following rule shall 
be substituted , namely : 

( 3 ) A fce of rupees six shall be paid for a duplicate 
“ 25- A - Conditions to be satisfied hefore a licence in Torm 

copy of a licence to sull, stock , exbibit for sale or 
10 or Form 10 - A is granted : - - 

distributo drugs , other than those included in Sche 

dule X , or for a licence to sell , stock , exhibit for 
( 1 ) A licence in Form 10 or in Form 10 - A shall be 

sale or distributc drugs included in Schedule X , if 
granted by the licensing authority having regard 

the original is defaced , damaged or lost; 
to 

Provided that in the case of itinerant vendor or an appli 
(i) the premises, where he imported substances will cant who desires to establish a shop in a village or town 
be stocked are equipped with proper storage 

having a population of 5 ,000 or less , the fee for A duplicate 
accommodation for preserving the properties cory of a licence if the original is defaced , damaged or lost , 

of the drugs to which the licence applies; and shall be rupees two . 
( il) the occupation, trade or business ordinarily car 

( 4 ) Application for renewal of a licence to sell , stock or 
ried out by the applicant; 

cxhibit for sale or distribute drugs , after its expiry 

but within six months of such cxpiry shall be ac 
Provided that the licensing authority may refuse to grant 

companied by a fce of rupees forty , plus an addi. 
a licenre in Form 10 - A in rspect of any applicant where he 

tional fee at the rate of rupecs thirty per month 
is satisfied , 

or part thereof; 
(a ) that the applicant has not complicct with the pro 

Provided that in the case of an itinerant vendor or an 
visions of the Act or these rules or 

Applicant desiring to open a shop in a village of town having 
(b ) that by reasons of 

a population of 5 ,000 or lese the application for such renew 

al shall he accompanied by a fee of rupees ten , plus an addi 
(i) h s conviction under the Act or these rules or the 

tional fçe at the rate of rupees cight per month or part there 
Dangerous Drugs Act, 1930 ( 2 of 1930 ) or the 
rules made thereunder ; 

9 . For rule 61 of the said rules, the following rule shall 
( ii ) previous suspension ur cancellation of the licence 

be substituted namely : 
granted to him ; 

" Ol. Forms of licenses to sell drugs . 
he is not a fit person to whom licence shall be granted . 

( 1) A licence to sell , Sock or exhibit for sale or 

distribute drugs other than those specified in Sche 
( 2 ) Any person who is aggrieved by the order passed by 

Jules C , C ( 1 ) and X and hy rctail on estricted li 
the licensing authority under this fulc may , within thirty days 

cence or by wholesale , shall be issued in Form 20 , 
of the receipt of the order, fppeal to tho Central Government 

Form 20 - A or Form 20 - B , as the case may he : 
and the Central Government may after such enquiry into 
the matter is it considers necessary and after giving 

Provided that a licence in Form 20 - A shall be valid for 

the 
appellant an opportunity for making a representation in the 

only such drugs as are specified in the licence . 
matter , make such orders in relation thereto as it thinks 

( 2 ) A licence to sell, stock , exhibit for sale or distribute 

drugs specified in Srhedule C and C ( 1 ) excluding 

those specified in Schedule X , by retuil on restricted 
6 . In rulc 26 of the said rules, the following proviso shall 

licence or by wholesalc shall be issued in Form 21 , 
be added to condition (vi), namely : - - 

Form 21 - A or Foim 21 - B , as the case may be. 
" Provided that in respect of the sale or distribution of Provided that licence in Form 21 A shall he valid for 

drugs specified in Scheilule X . iho licensco shall only such drugs as are specified in the licence . 


of. " 


fft ." 
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( 3 ) A licence to sell , slock or exhibit for salc or distri 

" ( 12 ) Substances specificd iri Schedule X kept in retail 
buto drugs specified in Schedule X by retail or by 

shop or premises unced il conncction therewilly 
wholesalc shall be issued in Forin 20 - F or Form 

shall be stored 
20 - G as the case may bc." 

(a ) under lock and key in cupboard or drawer re 
10 . In rule 63A 

served solely lor the story of these substances ; 
of the said rules, after the figures 

Os 
and letter " 20 - B " ; the figures and letters " 20 - F " , wild 
“ 20 - 6 " shall be inserted , 

( b ) in a part of the premises separated from the 

remainder of ihe premises und 10 which cnly 
11. In rule 64 of the said rules. 

responsible persons have access." ; 
(i) in the heading and sub -rule ( 1), for the words, figures 

(x ) condition ( 13 ) und (14 ) shall be omitted ; 
and letters , " Form 20 , 20 - B , 21 or 21- B " the words, 
ligures and letters " Form 20), 20 - B , 20- F , 20 - 6 , 21 

( vi) in condition ( 15) clause (i) to explanation shall be 
or 21 - B " shall be substituted ; 

omitted ; 


(xii ) after condition ( 20 ), the following condition shall be 

inserted , namely : 


( ii ) to sub -rule ( 1), che following further proviso shall 

be added , namely - 
" Provided further that licence in Form 20 - T shall be 
granted only to u pharmacy and in die is where a pharmacy 
is not operating, such licence may be granted to a chemist und 
druggist. 


" (21)(a ) The supply of drug specified in Schedule X 

shall be recorded at the time of supply in a 
register ( bound und serially page numbered ) spe 
cially maintained for the purpose and separate 

pages shall be allotted for each drug . 
( b ) The following particulars shall be catered in 

the said register, namely : 
(i) Date of transaction; 
( ii ) Quantity received , if any , the pume and address 

of the supplier und the number of the relevant 

licence held by the supplier; 
( iii ) Namo of the drug; 
( lv ) Quantity supplicd ; 
(v ) Manufacturer s name; 
(vi) Batch No. or Lot No. : 
(vii ) Name and address of the patient purchaser; 
(vii ) Reference Number of the prescription against 

which supplies were made, 
(ix ) Bill No. und dute in respect of purchases and sup 

plies made by him ; 
( x ) Signature of the person under whose supervision the 

drugs have been supplied " . 


12. In rule 65 of the said rules, 
(i) lo the opening paragraph , for the words, figures 

and letters " Form 20 , 20 - A , 21 - B , 21, 21 - A and 
21 - 8 " , the words , Ogures and letiels " Foim 20 , 
20 - A , 20 - B , 20 - F , 20 - C , 21 and 211 " shall be 

substituted ; 
( ii ) for condition ( 1 ), the following conditions shall be 

substituted , namely :-- 
" ( 1 ) Apy driig shall, if compound or made on the 

licencue s premises, he compounded or made by 
or under the direct ind i ryunal surcrvision of a 

qualified person . ; 
(iii) la condition (2 ), the words and letter " of a drug 

spccified , in Schedule for any prervation con 

taining any such trug, and shall be omitted ; 
( iv ) in condition (3 ) (1), - 
( n ) in the opening paragraph , after th : words The 

supply of any trug" the words "üher than those 

spc - ified in Schedule X " shall be inscited : 
(h ) in clause ( f), for the words anal letters " Schedule 

C Schedule HOT Schedule L " , the words and 
letters " Schedulc or Schedule H " shall be 

substituted ; 
( c ) in the third proviso , it clause (ii), for the words 

and letters Schedule C , E or L " , the words and 
letters " Schedule C or S . hehulo H " shall he subs 

tituted ; 
(V ) in condition ( 4 )( 1 ), the words and letter " or Schedule 

E " shall be omitted ; 
( vi) for condition (9 ), the following condition shall be subs 

tituted , namely S 
" ( 9 ) a ) Substances specified in Schedule H or Schedule 

X shall not be sold by retail except on and in 
accordanco with the prescription of a Registered 
Medical Practitioner and in the case of substances 
specified in Schedule X , the prescriptions shall be 
in duplicate , one copy of which shall be retained 

by the licenisce for period of two ycars . 
(b ) The supply of drugs specitics in Schedule 11 or 

Schedule X to Registeret Aledical Practitioners, 
Hospitals , Dispensaries and Nursing Homes shall 
be made only again to signed ordes writing 
which shall be preserved by the licensee for 3 

period of two years " ; 
( vii ) in condition ( 11 ), after the world and letter "Shedule 

H ” words and letter " and Schedule X " shall be 

Inserted ; 
(viii ) in condition ( 11 - A ) for the words and lelters , Sche 

dule H or I," the words and letters " Schedule H or 

X " shall be substituted ; 
( ix ) for condition (12 ), the following condition shall be 

substituted , namely . 


13 . In rule 69 of the said rules, for sub- rules (1 ) to (4 ) 
the following sub -rules shall be substitutod, namely. - . 
" ( 1) Application for grant or renewal of licence to ma 

nufacture for sale of drugs , other than those speci 
fied in Schedule C and c ( ) shall be made to the 
licensing authority appointed by the State Govern 
ment for the purpose of this part (hereinafter in 
this Part referred to as the licensing authority ) and 

shall be mader 
(a ) in the case of repacking of drugs cxcluding those 

specified in Schedule X for sale of distribution in 

Form 24 . B ; 
(b ) in the case of manufacture of drugs included in 

Schedule X in Form 24- F ; 
(c ) in any other case, in Form 24 , 
( 2 )( a ) Every application in Form 24 - B shall bo accom 

panied by a fce of rupees eighty plug an inspection 
fce of rupees twenty for the first inspection and 
rupees ten in the case of the second or every sub 
scquent inspection or for purposes of renewal of 

the licence . 
(b ) Evory application in Form 24 - F shall be accom 

panied by a feo of rupees eight hundred and on 
inspection feo of rupees two hundred for the first 
inspection and rupees one hundred in the case of 
second or cvery yubsequent inspection or for pur 
poncs of renewal of the licence. 


( c) Every application in Form 24 shall be accompanied 

by a fee of rupeeg four hundred and an inspection 
fee of minees one hundred for the first inspection 
and rupees fifty in the case of the second or every 
subsequent inspection Of for purposes of renewal 
of the licence , 
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( 3 ) If a person upplies for the renewal of allocaco after 
we expiry thereof but within six monthg of such expiry the 
feo payable for the renewal of such ficence shall bo 
(i) in the case of Form 24- B rupeeg cighty plus an addi 

tional fee at the rate of rupecs thirty per month 
or part thcicol in addition to the inspection fee ; 


( ii ) in the case of Form 24- F rupees eight hundred plus 

on additional fce at the rate of rupees four hupdred 
per month or part thereof in addition to the inspec 
tion foo : 


(iii ) in thọ case of Form 24 rupees four hundred plus an 

additional foc at the rate of rupees one hundred 
and fifty per month or part thereof in additional to 
the inspection ſec . 


(4 ) A fee rupees fifteen , two hundred or sixty five shall 
be paid respectively for a duplicate copy of the licenco issuçd 
under clause (a ), clause (b ) or clause (c ) of sub -rule ( 1) if 
the original is defaced , damaged or lost." 


14 . In rulc 69- A of the said rules , for the words , letters , 
brackets and figures " specified in Schedule C and C ( 1 )" , the 
words, letters , brackets and figures " specified in Schedules T . 
C ( 1 ) and X " shall be substituted . 


15 . For rule 70 of the said rules, the following rule shall 
be substituted namely : 
" 70 Form of licence to repack Or manufacturo drugo 

other than those specified in Schedule C and C ( 1 ) - - 
Licences for repacking of drugs against application 
in Form 24 - B shall be granted in Form 25 - B , 11 
conces for manufacture or drugs included in Sche 
dulc X against application in Form 24F shall bo 
granted in Form 25 - F and licences for manufacturo 
of drugs against application in Form 24 shall be 
granted in Form 25" . 


16 . lu rulo 70 - A of the said rules including the heading 
tur the words , letters, brackets and figure " specified in Scho 
dulo C and C ( 1 )" , the words, letters, brackets and figuro 
" specified in Schedules C , C ( 1) and X " shall be substituted. 

17 . In rule 71 of the said rules , in the heading , opening 
paragraph and proviso to condition ( 1 ), after the word and 
Agures " Form 2.5 " , the words , figures and letter " or Form 
23 - F " shall be inserted . 


retained for a period of five years or one year 

after the expiry of potency , whichever is later: 
A . Accounts of the drugs specificd in Schedule X used for 
the manufacture : 

1. Date of issue . 
2 . Name of the drug. 
3. Opening balance of stock on the production day , 
4 . Quantity received , if any, and source from where 

rocolvod . 
5 . Quantity used in manufacture . 
6 . Balanco quantity on hand at the end of the produc 

tion day . 
7. Signature of the person in charge. 
B . Accounts of production - 

1. Date of manufacturo , 
2 . Namc of the drug, 
3 . Batch Number, 
4 . Quantity of raw material used in manufacture , 
5 . Anticipated yield , 
6 . Actual yield , 
7 . Wastago, 

8 . Quantity of the manufactured goods transferred . 
C . Accounts of the manufactured drugs 

1. Date of manufacture, 
2 . Name of the drug , 
3 . Batch Number, 
4 . Opening Balance , 
5. Quantity manufactured . 
6 . Quantity gold . 
7 . Name of tho purchaser and his address, 
8 . Balance quantity at the end of the day , 
9 . Signature of the person - In -charge . 
(n ) The licensee shall storc drugs specified in Schedule 

X in bulk form and whon any of such drug in 
roquired for manufacture in a place other than 
Its place of storago it shall be kopt in a separate 
place under the direct custody of a responsible 

porton ." , 
21. For rule 75 of the said rulos, the following rule shall 
be substituted , namoly : 
" 75. Forms of application for licence to manfacture for 

sale or distribution of drug, specified in Schedule C , 

C ( 1 ) and X 
( 1) Applications for tho grant or rencwal of licence to 

manufacturo for gale or distribution of drugs speci. 
fiod lo Schedulog C and C ( 1 ) excluding those speci 
fied in Schedulo X , shall be made to the licensing 
authority in Form 27 , and shall be accompanied 
by a fee of rupee gix hundred and an inspection 
foc of rupocy four hundred for the first inspection 
or rupoes two hundred in the case of second or 
every subsoqucnt Inspection or for the purposes of 

renewal of the licence : 
Provided that if the application for the renewal of licence 

made after its oxpiry but within six months of such 
expiry the fee payable for renewal of the licenco shall 
be runeos alx hundred plus an additional fee or 

rupees three hundred per month or a part thereof 
in addition to the Inspection fee . 
(2 ) Application for grant or renewal of licencc 10 

manufacture for sale or distribution of drugs 

specified in Schedule , C , C ( 1 ) and X shall be 
made to the licensing authority in Form 27- B , 
and shall be accompanied by a fee of rupees 
twelve hundred and an inspection fee of rupees 
four hundred for the first inspection or rupees 
two hundred in the case of second or overy 
gubsequent înspection or for the purposes of re 

newal of the licence ; 
Provided that the applicant sball possess a licence in 

Form 28 to manufacture such drugs : 
Provided further that if the application for renewal of 

a liconce is made after its expiry but within six 


18 . In rule 72 of the said rules, for the words, Agurcs and 
letter " or in Form 25 - B " , the words , figures and letters 
" Form 25 - B or Form 25 - F " shall be substituted . 


19 , For rulo 73 of the said rules, the following rulc shah 
be substituted , namely - 
" 73. Certificate of renewal -- The certificate of ronewal 

of a licence in Form 25 or Form 25 - F shall bo 
issued in Form 26 or Form 26 - E respectively ." 


20 . In rule 74 of the said rulos, 
(i) in the heading and opening paragraph , for the word 

and figures " Form 25” the words, figures and letter 
" Form 25 and Form 25 - F " shall be substituted ; 


( ii ) after condition ( 1 ), the following condition shall be 

inserted namely : 


" (m ) the licencee , who has been granted a licence in Form 

25- F , shall 


(1) forward to the licensing authority of the concerned 

States of raanufacture and supply of the drug 
a statement of the sales effected to the manufac 
turers , wholesalers, retailers, hospitals , dispen 
saries and nursing homes and Registered Medical 
Practitioners every three months; 


( 11 ) maintain Accounts of all transactions giving det 

all, as indicated below in a reglator bound and 

serially pago numbered and such records shall be 
353G1/82 - -3 
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3 . Batch number, 
4 . Quantity of raw material used in manufacturo. 
5 . Anticipated yield . 
6 . Actual yield . 
7. Wastage . 
8. Quantity of the manufactured goody transferred to 

stock . 
C . Accounts of manufactured drugs : 

1. Date of manufacture, 
2 . Name of the drug . 
3 . Batch Number . 
4 . Opening Balance , 
5 . Quantity manufactured . 
6 . Quantity sold . 
7. Name of purchaser and his address . 
8 . Balance quantity at the end of the day . 
( 0 ) The licencee shall store drugs specified in Schedulo 

X in bulk form and when any such drug is ro 
quired for manufacture it shall be kept in a sopn 
rate place under direct custody of a responsiblo 
person . " 


months of such explry , the fee payablo for renowal 
of the licence shall be rupees twelve hundred plus 
an additional fee of rupees six hundrod per month 

or a part thereof in addition to the inspection fee . 
( 3 ) A fec of rupocs one hundred or two hundred shall 

be paid respectively , for a duplicate copy of 
licence issued under sub - rulo (1 ) or gub- rulo (2 ), 

if the original io defaced , damaged or lost . 
(4 ) Application for including any additional drug in 

the liconce for its manufacture shall be accom 

panlod by a foo of rupeo . fifty for each drus 

subject to a maximum of rupees six huodrcd " . 
22 . In rule 75- A of the said rules , in sub -rule (1 ), after 
the words , letters, brackets and figure " Schodules C and 
C ( 1) ", the words and letters " oxcluding those specified in 
Scheduft X " shall be toortod . 

23 . In rule 76 of the said rules, for the heading and the 
opening paragraph , the following heading and paragraph shall 
be substituted , oamely : 
" Forms of licences to manufacturo drugs apocified in 

Schedulo C and Cy1), excluding those Kpecified in 
Schedulc X , or drugs specified in Schedules 
C ( 1 ) and X and the conditions for the grant or 

renewal of such licences : 
A licence to manufacture for sale of drugs specified 

in Schedulo C and C ( 1) excluding those specifica 
la Schedulo X shall be logued in Form 28 and a 
licence to manufactare for sale of drugs specified 
in Schedule C , C ( 1 ) and X shall be inued in 
Form 28 - B , Before a licence in Form 28 or Form 
28 - B is granted or renewed the following cop 

ditiong shall be complied with by the applicant:- - 
24. In rulo 76 - A of the said rulor , in the heading and 
opening paragraph , after the words , lottern , brackets and 
figures " Schedules C and C ( 1 )" , the words and letters , " exclud 
ing the drugs specified in Schedule X " shall be inserted . 

25. In rule 77 of the said rules , for the words and Agirch , 
" Form 28 or a roncwed licence in Form 26 " the words , figures 
and lettory " Form 28 and 28 - B or renewed licence in Form 26 
and 26 - F " shall be substituted. 

26 . In rulo 78 of the said rule . - (1) in the opening part 
etaph after the word and figures " Form 28" , the words, 
igures and letter " or Form 28 - B " ghall be inserted ; 
(ii) after condition (m ), the following conditions shall 

be inserted , zamely : 
(n ) The licensco, who has been granted a licence in 

Porn 28 - B shall 
(1) forward to the licensing authority of the con 

corned States of manufacture and supply of 
drug a statement of tho sales effected to the 
manufacturers , wholesalers, retailers , hospitals, 
dispensaries , Nurging Homes and Registerod 

Medical Practioners every three months. 
(ii) maintain accounts of all transactions giving de 
tally as indicated below in a register bond and 

werially page numbered , and guch records shall 
be rotained for a period of five years or ono 
year aftor tho date of oxpiry of potency, which 
Ovor lo later , 


27 . In reley 79 , 81 and 82 of the said rules, after the 
word and figures " Form 28 " , the words, figure , and Ictter " or 
Form 28- B " shall be inserted. 

28. In rulc 83 of the said ruas, after the word and 
figures " Form 26 " the words, figurce and letter " or Form 
26 - F " as the casc may be shall be inscriod . 

29 . In rule 84 - A of the sand zules, for the words , figures 
and letters " Form 25 , 25- A , 25 - 5 , 26 , 26 - A , 26 - B , 28- and 
28 - A " the words, figures und letters " Forms 25, 25 - A , 25 - B , 
23F , 26 , 26 - 4 , 26 - B , 26 - F , 28 , 28 - 4 and 28 - B " , shall be 
substituted . 

30 . In rulo 94 of the said ruleo , in sub - rule ( 2 ), in 
clause (1), for sub - clause ( e ), the following sub -claude shall 
be substituted , namely ; 
" (c ) Tho words " For External use only " shall be printed 

on the label if thc medicine is for external appli 

cation " . 
31. In rule 96 of the said rules, in sub - rulo (i) , after 
clause (ix ) the following shall be inserted , namely : 

" ( x ) if any preparation contains not less than 3 per cent 
by volume of alcohol thọ quantity of alcohol shall be stated 
in terms of the average porcentage by volume of obsoluto 
alcohol in the finished producto ." 


32 . In rule 97 of the said rules , 
(i) for sub -rules ( 1) and (2 ), the following sub -rulos aball 

be substituted , namely ; 
(1 ) The container of a medicne for internal 090 

shall 
( a ) if it contains a substance specified in Schedulo 

G , be labelled with the words Caution " It is 
dangrous to take this preperation except under 
medical gupervision " conspiciously printed and 
girrounded by a line within which there shall 

he no other words, 
(b ) if it contains a substance specified in Schedule 

H be labelled with the symbol RX and con 
spicuously displayed on the left top corner of 
the label and be also labelled with the follow 
ing words :- " Schedule H drug -Warning : To 
be sold by retail on the prescription of A 
Registered Medical Practitioner only ." ; 


A . Accounts of the drugs specified in Schedule X used for 
tho manuafcture : 

1 . Date of fasuo, 
2 . Namo of the drug , 
3 . Openlog balance of stock on the production day . 
4 . Quantity received , if any, and source from where 

received 
3 . Quantity used in manufacture . 
6 . Balanco quantity on hand at the end of the produc 

tion day . 
7 . Signature of tho porson -in - charge . 
B . Accounts of Production : 
1 . Date of manufacturo, 

2 . Name of tho drug, 


2) if it contains a substance specified in Schoule 

H and comes within the purview of the 
Dangerous Drugs Acr, 1939) be labelled with 
the symbol NRx which shall be in red and 
conspicuously displayed on the left top corner 
of the label, add he also labelled with tho 
following wordg ;- " Schedulo H drug -Warning 
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liv ) in Form 10 , 
( a ) for the words and figurer " Ses Rule 27" . the words 

and figures " Şce rule 23 and 27 " shall be substitu 

tod ; 
(b ) in the heading, after the words, letters , brackets and 

figure " in Schedule C and C ( 1 ) " , thc words and 
letters " excluding those specified in Schedule X " 

shall be inserted ; 
( v) after Form 10 , the following Form shall be inserted . 


- To be sold by roiull on the prescription of a 

Registered Medical Practitoner only ." ; 
( d ) if it contains a substance specified in Schedule 

X , be labelled with the symbol XRX which yball 
be in red conspicuously displayed on the 
left top corner of the label, and be also labelled 

with the following words : 
" Schedule X drug Warning : to be sold by retail 

on the prescription of a Registered Medical 

Practitioner only ." 
( 2 ) The container of an embrocalion , liniment, lotion, 

liquid antiseptic or other liquid medicine for exter 

nal application shall be labelled with tho wordo 

in capital " For External use only " ; 
( ii ) sub- rulc (4 ) shall be omilted ; 
( ili) sub -rule ( 1) shall be re -numbered , as (4 ) and after 

Bah- rule (4 ) As so renumberel, the following sub 

rulo sball bo inserted - - 
" ( $ ) Şubstances specified in Schedule x in bulk form 

shall bear a label wherein the syaibol as spect 
fied in sub -rule ( 1 ) shall be given conspicuously 
in red letters." 


33. Rules 98 , 99, 100 and 101 of the said rules shall be 
omitted , 

34 . After rule 105 of the said rules, the following rule 
shall be inserted , oamely : 

" 105- A Packing of drugs specific in Schedulc X 
Thc drugs specified in Schedule x shall be marketed in 

packings not exceeding 
( i) 100 unit doses in the case o tabletvicapsules; 
( ii ) 300 ml. in the case of oral liquid preparations ; 
(lii ) and 5 ml, in the case of injection , : 


" FORM 10 - A 

(See Rules 23 and 27) 
Licence to import drugs specified in Schedule X to the 
Drugs and Cosmetics Rules, 1945. 
Number of Licence 

- - ig hereby licensed to import into India 
the period for which this licence is in force the drugs speci 
fied below manufactured by - w 

S of — 
and any other drugs manufactured by 

- - - - - . as 
may from time to time by endorsed on this license . 

2 . This is subject to the wonditions prescribed in the Drugo 
and Cosmetics Rules , 1945 and shall be in force from 

- - unless it is sooner suspended or 
cancelled under the said rules , 

Name of the drugs : 

3 . The licence shall inform the licensing authority in writ 
Ing in the eveot of any change in the constitution of the firm 
Operating under the licence . Where any change in the con 
stitution of the firm takes place , the current licence shall bo 
deemed to be valid for a maximum period of three months 
from the date on which the change takes place unless in 
the meantime a fresh -licence baş been taken from the licen 
sing authority in the name of the firm with the changed con 
stitution . 
Date : 

Licensing Authority " , 


(vi) for Form 
namely : 


19 , the Icllowing Form shall be substituted , 


Provided that nothing in this rule shall apply to packings 
meant for use of a hospital or a dispensary subject to the 
conditions that : 
( 1) such supplies are made by the manufacturers of 

distributors direct to the hosiptal dispensaries ; and 
( ii ) hospital packs shall not be supplied to a retail dcalor 

or to a Registered Medical Practitioner." 
35. In ruilc 106 of the said rules, the Explanation shall 
be omitted . 
36 . In Schedule A of the said rules, - - 
( i) in Form 8 , tho heading after the words, lotters, 

brackets and ſigurc " in Schedules C and C ( 1 )" the 
words and letter " excluding those specified in Sche 

dulc X " shall be inscricd ; 
( ii ) after Form 8 , the following Form shall be inserted 

namely : 


" FORM 19 

(Seo Rule 59 (2 )] 
Application for grant or renewal of a licence to sell, stock 
or exhibit for sale or distribuion of drugo other than those 
Specified in Schedule X . 
1 . Iwo 

ncreby apply for licence to 
sell by " wholesale / retail drugs specified in Schedulce C and 
C ( 1) excluding those specified in Schedule X and for drugs 
other than those specified in Schedulo C . C ( 1) and X to 
the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 and also to operato a 
pharmacy on the permises situated at 

2 . * * Tho sale and dispensing of drugs will be made under 
the personal supervision of a qualified , person , namely : 
(Namo) - 

- Qualifuation ). 
(Name) - 

Qualification ). 
3. Categories of drugs to he suld . 
4 . * * * Particulars for gpecial storage accommodatior . 

5 . A fee of rupees - verbas been credited to the Gov 
ernment account under the head of account- - 
Date 


" FORM 8A 

(See Rale 24 ) 
Application for licence to import drugs specificd in Sche 
dule X to the Drugs and Cosmetics Rules, 1943. 
I Wc- 

hereby apply for a licence to import 
drugs speified below manufactued ly - - -- - - - of 

Name of the drugs and classes of drugs : 
I We - 

- - - - - enclose herewith an undertaking 
signed by or on behalf of the manufacturers as required by 
the Drugs and Cosmetics Rules , 1945. 

A fee of rupees fifty has been credited to Government under 
the Head of Account " 080 - MedicalMiscellancous- fee under 
th Drugs and Cosmetics Rules , 1945-Central" vide treasury 
receipt attached . 

- - - manufacturers Agent." 
(iii ) in Form 9 , in para 2 , for the words , brackets , letters 
and figures " clause (A ) to ( e ) of rule 78 " the words and 
figures " rules 74 and 78 ." 


Signaturetera 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


Datc 


to Delete whichever is not applicable . 
* * To be deleted if drugs will be sold only by whole 

sale. 
* * * Required only if products requiring special storage 

are to be sold " ; 
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(vii ) In Form 19 - A , for the words, letters, brackets and 
figures " Drugs other than those specified in Schedules C 
and C ( 1 )" , in two places where they occur, the words, letters, 
brackets and figurç " Drugs other than those specified in 
Schedule C , C11) and X " shall be substituted ; 

(viii) after Form 19- A , the following Form shall be inser 
ted , namely :- - 


2 . The licensed shall report to the licensing authority anx 
change in the qualified staff- in - charge within one month of 
such change . 

3 . No druy shall be stocked or sold unlesy such drug has 
been purchased under cash credit memo from a duly licensed 
dealer or a duly licensed manufacturer, 

4 . The licensee shall inform the licensing authority in writ 
ing in the event of any change in the constitution of the 
firm operating under the licence. Where any chango in the 
constitution of the firm takcs place, the current li ence shall 
be deemed to bc valid for a maximum period of ihreo 
months from the date on which the change takes place 
unless in the meantime, a fresh licence has been taken from 
the licensing authority in the name of the firm with the 
changed constitution , 


" FORM 19 - 0 
{ Seo Rule 59 ( 2 )] 


Application for grant or renewal of a licence to sell, stock 
or exhibit for sale or distribution of drugs specified in Sche 
dule X 


1 . I Were 

L -of - , - - --hereby apply for a 
liccace to sell by " wholesale retail drugs specified in Sche 
dule X to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945. Wo operate 
a pharmacy on the premises, situated at - - . 

2 . * * The sale and dispensing of drugs will be made under 
the personal supervision of the qualified persons mentioned 
below - 
(Namel. 

- - - - Qualification ) 
(Name) 

- - - Qualification ) 
3. Name of drugs to be sold . 
4 . * * * Particulars of storage accommodation . 

5 A fee of rupees - a - - - - - has been credited to 
Government account under the head of account - -- 


FORM 20 -G 

(See Rulo 61(3 )] 
Licence to sell, stock or exhibit for sale or listribute by 
wholesale druge specified in Scheduic X . 
1, 

is hereby licensed to sell, stock or exhibit 
for sale or distribute by wholesale druga specified in Sche 
dulc X to the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, on tho 
premises situated at 

2 . Names of drigs - 
3 . This licence shall be in force from -- - - - - -10 . 

4 . This licence is subject to the conditions stated below 
and tho provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 
and the Rules made thereunder . 
Dato: - 
Licence No. 

Licensing Authorlty . 


Date 


Signature 


of Delete whichever is not applicablc . 
fit* To be deleted if drugs will be sold only by whole 

sale . 
21 * * Required only if products requiring special storage 

are to be sold " .; 
( ix ) in Forms 20 , 20 - A , 20 - B , 24 , 24 -A , 25 and 25 - A , for 
the words, lotters, brackets and figures " Schedulos C and 
C ( 1 )" wherever they occur , the words, letters , brackets and 
figure " Schedule C , Cil ) and X “ shall be substituted ; 

(x ) after Form 20 - E , the following Forms shall be inserted , 
namely : 


" FORM 20 -F 

(See Rule 61(3) 
Licence to sell, stock or exhibit for sale or distributo by 
retail drugs specified in Schedulo X . 

1. is hereby Licensed to sell, stock or exhibit for 
salo or - distribute by retail drugs specified in Schedulc X to 
the Drugs and Cosmetics Rulci, 1945 on the premises 
situatod atm 

2. Names of drugs. 
3. This licence shall be in force from -- - - 10 - - - " , 
4 . Namc(s ) of qualificd person - in -charge . 

5 . "The licence is subject to the conditions slated below 
and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and 
the Rulcs, made thereunder . 
Datc 
Licence No, en 

Licensing Authority . 
Conditions of the Licence 
1. This licence shall be displayed in a prominent place in 
a part of the premisce open to the public. 


Conditions of the Licence 
1. This licence shall be displayed in a prominent place 
in & part of the premises open to the public . 

2 . The licensce shall comply with the provisions of tho 
Drugs and Cosmetics Act, 1940 and the rules made there 
under, 

3 . No drug shall be stocked or sold unless such drug 
has been purchased under a cash or credit meno from a 
duly licensed dealer or a July licensed manufacturer . 

4 . The licenseo shall forward to the licensing authority 
copies of the invoices of sales made to the retail dealers . 

5 . No sale of any drug by wholesale shall be made to a 
person not possessing the requisite licence to sell, stock or 
cxhibit for sale or distributo drugs specified in Schedulo X : 

Provided that this condition shall not apply to the sale of 
any drug to 
(a ) an officer or authority purchasing on behalf of Gov 

ernment; 
(b ) a hospital, medical, educational or research institu 

tion , nursing home, Registered Medical Practitioner 
for the purpose of supply to its his patients or 
manufacturer holding a liccace in Form 25- E or 
28- B to manufacture the drugs containing drugs 

included in Schedule X ." 
(xi) in Forms 21, 21- A , 21- 3 , 27 -A , 28 and 28 - A , after 
the words , letters, brackets and figurc " Schodule C and 
C ( 1) " wherever they Occur, the words and lotter , " excluding 
those specificd in Schedule X ” shall be inserted : 

(xii) in Form 21 - C , in paragraph 1 , for the word , ligures 
and letters " Forms 20, 20 - A , 20 - B , 21, 21- A , 21- B " tho 
words, figures and lotters " Forms 20 , 20 - A , 20 - B , 20 - F , 20 -G , 
21, 21- A or 21 - B " shall be substituted : 

(xili) in Forms 24- B , 25-B and 26 - B , in the heading, after 
the words, letters, brackets and figure " Schodule C and 
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( 11 )" , the words, and letters oxcluding those specificd in 
Schedule X " shall be inserted ; 


( xiv ) after Form 24 - E , the following Form 
serted namely : 


shall be in 


4 . The licensee shall inform the licensing authority in 
writing in the event of any change in the constitution of the 
firm operating under this licence . Where any chunge in tho 
constitution of the firm takes place the current licence shall 
be decmed to be valid for the maximun period of three 
inonthy from the Jate on which the change tikes place unless 
in the meantme a fresh licen .chs been 1: ken from the 
licensing authority in the name of the firin with the changed 
constitution . 

5. The licences shall furnish 10 the licensing authority 
Copics of the invoice of sales made to dealers . 


" FORM 24 -F 

(See Rule 69 ) 
Application for the grant or renewal of a licence to manu 
facture for sale drugs specified in Schedule X ind not speci. 
fied in Schedules C and C11 ). 
1. IlWe 

- - - - - -herchy apply for the 
grant( renewal of licence to manufacture on premises situated 
at 

- - - - - the underinentioned drugs, specifeu in Sche 
dule X to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945, 

2 . Name of drugs. 

3 . Namcs, qualifications and experience of technical staff 
employed for manufacture and testing. 
4 . A feu of rupees - - - - - - - 

hs been credited to 
Government account under the licad of account 


6 . The licensce shall not manuicture drugs covered by 
this licence for use as Physicians Samples " ; 

(xvi) for Forms 26 and 26 - A the following Forms shall bo 
substituted namely : 


" FORM 26 

(Sce Rules 73 and 83) 
Certificate of renewal of licence to manufacture for sale 
of drugs other than those specified in Schedule X . 
1 Certified that licence No . - - - - - -- granted on the 

-- - - - - - - -for the lanufacture of 
the following categories of drugs being 
" drugs other than those specified in Schedule C , C ( 1 ) and X 


Date 


- 


- 


- - 


Signature 
Designaticin 
25- E , the following Form 


(xv ) after Form 
serted , namely : 


shall be in 


cirugs specificd in Schedule C and C ( 1 ) cxcluding those 
specified in Schedule X 
to thc Drugs and Cosmetics Rulcs, 1945 , at the premises 
situa1cd at 

- -has been renewed from 


" FORM 25 - F 
(See Rule 70 ) 


2 . Names) of approved except staff 
Daten 

Signature 
Designation --ma 
* Delete whatever portion is not requircu . 


Licence to manufacture for sale drugs specified in Sche 
dule X and not specilled in Schedule C and C (1 ). 

- . - - . - is hereby licensed to 
manufacture at the premises situgled ut -- - the follow 
ing drugs specified in Schedule X to the Drugs and Cosme 
lics Rules, 1945. 

2. Names of drugs. 
3 . Names of approved export staff . 

4 . Thc licence authorises the sale by way of wholesale 
dealing and storage for sale by the licenseo of the drugs 
manufactured under the licence subject to the conditions app 
licable to licence for sale . 

5 . The licence shall be in force from - to -- - - - 

6 . The licence is subject to the conditions stated below 
and to other conditions as may be specified in the rules for 
the time being in force under the Drugs and Comsetics 
Act, 1940 , 
Date of issue- 

n 
Licence No. - e 

u r 


" FORM 26 - A 

( See Rules 73 - A and 83- A ) 
Certificate of renewal of loan " licence to manufacture for 
sale drugs other than those specified in Schedulo X . 

1 . Certified that a loan licence No . - - - granted on 
the - 

to 

- - - - - for the manufacture of 
" drugs other than those specified in Schedulo C , C ( 1 ) and X 


the undermentioned drugs being drugs specificd in Schedule 
C and C ( 1 ) excluding those specified in Schedule X , 
to the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , at the premisos 
situated at - - - - - - - 0 - - - - - has been 
renewed from 

2 . Names of the drugs (ench substance to be separately 
specified ). 

3. Names of the approved expert stat. 
Date - 


Signature - - - 
Designationem 


Signature 
Designation 


- 


- 


Conditions of ſhe licence 
1 . This licence and any certificate of renewal in force 
shall be kept on the licensed premises and shall be produced 
at the request of an Inspector appointed under the Drugs 
and Cosmetics Act, 1940 . 


* Delete whatever portion is not required ." ; 

(xvii) after Form 26 -F , the following Form shall be in 
serted , namely - 


2 . If the licensee wishes to undertake during the currency 
of the licence the manufacture of any dru : specified in 
Schedule X not included above , he should apply to the licen 
sing althority for the necessary endorsenient to this licence . 
This licence shall be deemed to extend to only those items 
so endorsed 


" FORM 26 - F 

(See Rules 73 and 83 ) 
Certificate of renewal of licence to manufacture for sale 
drugs specified in Schedule X 
1 . Certified that Licence No . - — - - - granied in the 
- 

to - me - - for the manufacture of 
drugs specified in Schedule X to the Drugs and Cosinetics. 
Rules , 1945 , at thc premises situated at 

- - - - ha . 
been renewed from - - 

- - 10 - - - -- - 


3 . Any change in the cxperis staff stall he forthwith re 
ported to the licensing authority . 
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Conditions of the licence 
1 . The licence and the certificate of renewal inforce shall 
be kept at the approved premisce and shall be produced at 
the request of the Inspector appointed under the Drugs and 
Cosmetics Act, 1940. 


2 . Namon of drugs (each substance to be separately spe 
cified ). 

3. Names of the approved expert staff . 
Date 

Signature -- - - 

Desigoation --- - - - - - 
(xviii) in Form 27, 

(a ) in the heading after the worda; letters, brackets and 
igure Schedulce C and Ç ( 1 )" , the words and letters " ex 
cluding those specified in Schedule X " shall be inserted ; 

(b ) in paragraph 1, for the words, letters , brackets and 
figures " Schedules C and /or Cit )" , the words, letters brack 
ets and figuro " Shedules C and C ( 1 ) , excluding those 
specified in Schedule X ” shall be substituted. 

(xx) aftor Form 27 - A , the following Form shall be in 
serted , namely - 

" FORM 27- B 
Application for grant of renewal of a licence to manufac 
ture for gale drugs specified in Schedules C , C ( 1 ) ad X . 
1. We 

- - - of _ 

- hereby 
apply for the grantrenewal of a licence to manufacturo 
on the premises situated - - - - - the undermentioned 
drugs, specificd in Schedules C , CU ) and X to the Druge 
and Cosmetics Rules, 1945. 

2 . Names of drugs. 

3. The nanies, qualifications and expericnce of the expert 
staff responsible for the manufacturs and testing of the 
above mentioned drugs . 

( a ) Name(s) of staff responsible for test . 

(b ) Name(s ) of staff responsible for manufacturc. 
4 . Tho premlacs and plant* are ready for inspection will 
be ready for inspection on o ro 

5 . A fee of rupees - - and an inspection fco of 
rupees has been credited to the Government under the 
heed of account 
Date - - 

- - - 
Signstute-- - 


2 . If the licensee wishes to undertake during the currency 
of the licence the manufacture of any drug specified in Sche 
dule X not included above, he should apply to the Licensing 
Authority for the necessary endorsement as provided in iule 
75 ( 4 ). This licence will be deemed to be applicable to the 
items so endorsed . 

3 . Any change in the expert staff shall bc forthwith re 
ported to the licensing authority . 

4 . The licensee shall inform tho licensing authority jp 
writing in the event of any change in the constitution of the 
firm operating under licenco . Where any change in the 
the constitution of the firm takes place , the current 
licence shall be deemed to be valid for a maximum perlod 
of thrce months from the date on which the change tekos 
place unless , in the meantime a fresh licence has been taken 
from the licensing authority in the namo of the firm with 
the changed constitution. 

5. The licensee shall furnish to the licensing authority 
copies of invoices of sales made to dealers. 

6 . The licensee shall not manufacture drugs specified in 
Schedule x covered by this Itence for use as " Physicians 
Samples." 

37 . Schedule F of the said rules shall be omitted . 

38. For Schedule G of the said rules the following Sche 
dule shall be substituted namely ; 


" SCHEDULE G 

(See Rule 97) 
Aminopterin 
L - Asparaginasc 
Blcomycia 
Busulpban ; its arito 
Carbutamido 
Chlorambucil ; its salts 
Chlorothiazide and other derivatives of 1, 2, 4 benzothiauia 

zinc 
Chlorpropamide ; its Aalts 
Chlorthalidone and other derivatives of Chlorobenzonr. com 

Pound 
Cyclophosphamide ; its salis 
Dautorubicin 
Di-Isopropyl Eluorophosphate 
Disodium Stilhoestrol Diphosphate 
Doxorubicin Hydrochlorido 
Ethacrynic Acid ; its salts 
Ethoguximide 
Glibenciamide 
Hydantoin ; its salts , its derivatives, their salin 
Hydroxyyurea 
Insulin , all types 
Mannomustipc ; its salta 
Mercaptopurine; its salts 
Metformin ; its salta 
Mathsuximide 
Muxtine; its satts 
Paramethadionc 
Phenacemido 
Phenformin ; is salts 
5 -Phenylhyılantojn ; Its alkyl and aryi derivatives; its salto 
Primidone 
Quinthnzono 
Sarcolysine 
Testolactone 
Thiotera 
Tolhutamide 


The application shall be accompanied by a plan of the 
promises. 

* Delctc whichevor is not applicable." ; 

(xx ) after form 28-A the following Form shall bo insett 
ed Damely : 

" FORM W - B 

(Sec Rulo 76 ) 
License to manufacturo for sale drugs specified in Sche 
dules C , C ( 1 ) and X . 
No. of Licence 

is hereby licensed to manufacture at 
the premises situated at - - . - - the following drugs Spc 
cified in Schedule C , C ( 1 ) and X to the Drugu aod Cosmetics 
Rules, 1945 . 
Name of drugs 

2. Name of approved expert stall . 

3. The licence Quthorises the sile hy way of wholesale 
dealing and storage for sale by the licensce of the drugs 
manufactured under the licence subject to the conditions appli 
cable to licence for sale , 

4. The licence will be in force from -- - -- -- - - 

5. The licenco is subjact to the conditions stated below and 
to such other conditions as may he specified in the rules 
for the time being in force under the Drugs and Cosmetics 
Act; 1940 . 
Daten 

Signature- - - - 

Designation. - - 


1. 


- 


r 


- 


- 


- 


1 
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[ retamine ; its salts 
Iroxidono 
Antihistaminic substances the following , their salts, their de 

rivatives, salts of their derivatives 
Antazoline 
Bromodiphenhydraminc 
Buclizing 
Chlorcyclizinc 
Chlorpheniramino 
Clemizole 
Cyproheptadino 
Diphenhydraminc 
Diphany Ipyralino 
Doxylumino Succinate 
Isothipendyl 
Mebhydrolin Napadiaylate 
Meclozinc 
Phonladamino 
Pheniramine 
Promethazine 
Thenalidido 
THprolidino 
Substance being tetra- N -gubstifuted derivatives of cthylene 

Diamine or prophylenediaminc . 
NOTE : Preparations containing the above substances cx 
cluding those intended for topical or external use aro aloo 
covered by this Schedule . " 

39 . For Schedule H of the said rules , the following Schedulo 
shall be substituted , namely :- - 

" SCHEDULE H 
Prescription drugs) 

( See Rules 65 and 97 ) 
Adrenocorticotrophic hormone (Acth ) 
Amloride Hydrochlorido 
Analgin 
Androgenic Anabolic oestrogenic and progestational substan 

ces, the following : 
Benzestrol 
Derivatives ot stilbepc, dibenzyl or nepthulete with oestrogu 

nic activity : their esters , Steride Compunds with androge 

pic or oestrogenic or progestational activity , their cater . 
Allopurinol 
Alphachymotrypsin 
Amantadine Hydrochloride 
Amitriptylino, its salts 
Ammidine 
Anmodin 
Antibiotics 
Apiol 
Aprotinin 
Arsenic , organic compounds, of, for injection 
Azathioprine 
Barbiturin acid , its salts, derivatives of barbituric acid , then 

salts, compounds of barbituric arid , its salts, its derivatives , 
their salts with any other substance excluding those in 

cluded in Schedule X . 
Beclomethasone Dipropionate 
Benactyzine , its salts 
Betahistinem Dyhydrochloride 
Betamethasone 17 - Benzonte 
Bethanidine Sulphate 
Biperiden Hydrochloride 
Bioscanate 
Bretylium Tosvlate 
Bromhexine Hydrochloride 
Bupivacaine Hydrochloride 
Carhenoxolonc Sodium 
Carisoprodol 
Chloral Hydrate 
Chlordiazonoxide : its salts 
Chlorisondamine Chlorido 
Chlorpromazine, its salty 
Chlorprothiaxenc 
Citrated Calcium Carbimide 
Clidinium Bromido 
Clofazimino 
CloAbrato 
Clonidine Hydrochloride 
Clopamido 


Clotrimazole 
Çlorexolono 
Corticosteroida , their esteis, their derivatives and caters , OF 

their derivatives 
Cycandolatc 
Dansone, its salts und derivatives 
Deoxyribonuclcaşe 
Diazepam 
Diazoxide 
Dilazep Hydrochloride 
Dimethothazine and Mesylate 
Disopyramide 
Disulfiran 
Dopamine Hydrochlorido 
Dothiepin Hydrochloride 
Doxapram Hydrochloride 
Doxepiam Hydrochloride 
Drugs coming within the purview of the Dangerous Drugs 

Act 
Epinephrine ; its salts 
Epsilon Aminocaproic Acid 
Ergot, alkaloids of, whether hydrogenated or not; their homo 

logues ; any salt of any substance falling within thi. Hem 
Ethacridine Lactate 
Ethambutol Hydrochloride 
Ethinyloestradiol 
Ethionamide 
Fcnffurumine Hydrochlorido 
Flufonamic acid ; ils salts ; its esters; their salt: 
Flupenthixo 
Fluphenazine Enanthate and Decanoate 
Flurbiprofen 
Galanthanine Hydrobromide 
Galliamine ; its salta ; itə quarternary compound 
Glucagon 
Glycopytrolate 
Glydiadinamide 
Guanethiding 
Halogenated Hydroxyguinoline, derivatives of Haloperidol 
Heparin 
Hyaluronidase 
Hydroxyzino ; its salto 
Ibu rofon , 
Imipramine ; its salts 
Indapamide 
Indomethacin ; its salta 
Iron preparations for parenteral uso 
Isocarboxazid 
Isonicotinic acid hydrozine and other hydrazine derivatiy.cu 

of isonicotinic acid ; their derivatives, their salts 
Isoptin Hydrochloride 
Isosorbide Dinitrato 
Isoxsuprind 
Ketamine Hydrochloride 
L -Dihydroxypheny lalaning 
Levarterenol; its salts 
Lidoflazine 
Lithium Carbonate 
Loperamine 
Lorazepam 
Mebendazole 
Mebeverine Hydrochloride 
Modigoxin 
Mofenamic acid ; its salts, its esters ; their salts 
Megestrol Acetato 
Megluminc Locarmate 
Mephenesin ; its esters 
Mesterolone 
Methixene; its salts 
Mcthocarbamol 
Methoxsalen 
Methylpenthynol; its exters and cther derivatives 
1-Methy 1 -4 Phenylpiperldine- 4 -carboxylic acid ; esters of 

their salts 
Metoclopramide 
Metronidezolo 
Miconazolo 
Morphazinamide Hydrochlorido 
Nalididc Acid 
Naprogon 
Natamycin 
Nicofuranoso 
Niffumic Acid 
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SA 


LUNE 


ne; its salts 


;; its salts 
· Hydrochloride 
id 
| Hydrochloride 


line 
tazone 


benzene sulphonante, its salls , derivatives of 
ino benzene sulpho lile having any of the 

atoms of the para amno gioup of the sul- phona 
pup substituted by anoihr rud cal exclucling cał. 
; their salts 

salicylic Acid ; its salts; its derivatives : their calls . 
m Bromide 
its salts 


Trimeprazine , its salts 
Trimethoprim 
Trimipramine 
Vasopressin 
NOTE : - 1, Preparations exempted under provisu to para 2 

of Note to Schedule x shall also be covered by 

this Schedule . 
2 . Preparations containing the above suistances excluding 

those intended for top cal or external use are also 
Covered by this Schelde. The inclusion of a subs 
lance in S thedule H dloes not imply or convey that 
the substance is erenpted from the provisions of 

Rule 30 - A of the Drugs and Cosmetics Rules." 
40 . Schedule 1 of the said iules shall be omitted ; 
41. In Schedule K of the said rules --- 
( a ) in item 5 . under the colum ) heading " Extent and 

Conclit ons of Exernption " , in condition ( 2 ) 
(i) in the opening paragraph , for the words , " Schedule 

E " , the words "Shedule G , H or X " shall he 

substituted ; 
( ii) in clause (b ), the word “ Poison " shall be omitted ; 
(b ) in item 13 , under the column heading " Extent and 

Conditions of Exemniiun " , in conditioins (b ) for 
the words and letters " Schedule F and L " , the 
words and letters " Schedule G , H or X " shall be 

substituted . 
42. Schedule L of the said rules chall be omitted . 

43 . After Schedule W , the following Schedule shall be 
inserted , namely : 


mine 


in 

its salts 
ine, derivatives of and salts of its derivatives not 

specified in the Schedule 
zone ; its salls 
anolamine Hydrochloride 


and, the active principles of, not otherwise specified 
chedule and their salts 
te Stearoylglycolate 

its salts 


Hydrochloride 
Hydrochloride 
amoate 
de 

its salts 
alkaloids of their salts ; derivatives of the alkaloids 
Ifia ; their salts . 

Sulphate 
ulphapyridine 
omoglycate 
id Meglumine Lohulmates. 


" SCHEDULE X 

(See rules 23, 61, 73, 97 and 105- A ) 
Amobarbital 
Amphetamine 
Barbital 
Cyclobarbital 
Dexamphetamine 
Ethchlorvynol 
Glutethimide 
Meprobamate 
Methamphetamine 
Methaqualone 
Methylphen date 
Methyiphenobarbital 
Pentobarbital 
Phencylidine 
Phenmetrazine 
Phenobarbital 
Secobarbital 
NOTE 1. Any stereiosometric form of the substance spe 

cified in this Schedule. any salt of the substance 
an t preparation containing such substances are also 

covered by th s Schedule . 
2 . Preparations containing the above substances are also 
covered oy this Schedule ." 
Provided however , preparations containing Meprobamate 

or Phonobarbital in combination with other drugs 
may be exempted by the Li ensing Authority speci 
fict in clause ib ) of role 21, from the provisioins 
of th s Schedule , if satisfactory evidence is adduced 
that these preparations are not liable to be misused . 

(No. X -11013 ( 2180 - DMS & PFA 

R . K . SINGHAL , Jt. Secy . 


Jkyl sulfonals 
voxine 
2oxypyridazine 
razole 


Sulphate 
e Hydrochloride 
ole 
ne 

azine 
cate ; its salts 


omine; its salts 


thyl propanol 
ethiazidu 
zine 
jol Hydrochloride 
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